Anexo |

Lista das denominacbes, formas farmacéuticas, dosagens, vias de
administracdo dos medicamentos, titulares das autorizagdes de
introducdo no mercado nos estados-membros



Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

Comprimido
dispersivel

Via oral

N/A

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

500 mg

Céapsula

Via oral

N/A

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

125 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

125 mg/5 ml

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

250 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

250 mg/5 ml




Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

500 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

500 mg

Bélgica

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

P6 e solvente para
solugéo injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Chipre

SmithKline Beecham Limited,
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Amoxil

500 mg

Céapsula

Via oral

N/A

Chipre

SmithKline Beecham Limited,
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS

United Kingdom

Amoxil Forte

250 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

250 mg/5 ml

Franca

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Clamoxyl

500 mg

Capsula

Via oral

N/A




Estado-Membro | Titular da Autorizagéo de Nome de fantasia Dosagem | Forma farmacéutica | Via de Contetido
(no EEE) Introdugéo no Mercado administracao (Concentracéo)
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles Comprimido .
Franca . Clamoxyl 1g . . Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex dispersivel
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para suspensao .
Franca . Clamoxyl 250 mg Via oral 250 mg/5 ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para solugédo Intravenosa/
Franca . Clamoxyl 500 mg L 500 mg
78163 Marly-le-Roi Cedex injetavel Intramuscular
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para solugédo Intravenosa/
Franca . Clamoxyl 1lg S 19
78163 Marly-le-Roi Cedex injetavel Intramuscular
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para solugéo
Franca . Clamoxyl 29 S Intravenosa 2g
78163 Marly-le-Roi Cedex injetavel
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 e solvente para
Franca . Clamoxyl 1g o Intramuscular 1g
78163 Marly-le-Roi Cedex solugéo injetavel
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para suspensao .
Franca Clamoxyl 1g Via oral N/A

78163 Marly-le-Roi Cedex
France

oral (saqueta)




Estado-Membro | Titular da Autorizagéo de Nome de fantasia Dosagem | Forma farmacéutica | Via de Contetido
(no EEE) Introdugéo no Mercado administracao (Concentracéo)
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para suspensao .
Franca . Clamoxyl 125 mg Via oral 125 mg/5ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles P6 para suspensao .
Franca . Clamoxyl 500 mg Via oral 500 mg/5ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles o . Comprimido .
Franca . Amoxicilline Biogaran 1g . . Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex dispersivel
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles o . | .
Franca . Amoxicilline Biogaran 500 mg Cépsula Via oral N/A
78163 Marly-le-Roi Cedex
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles o . P6 para suspensao .
Franca . Amoxicilline Biogaran 125 mg Via oral 125 mg/5 ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles o . P6 para suspensao .
Franca . Amoxicilline Biogaran 250 mg Via oral 250 mg/5 ml
78163 Marly-le-Roi Cedex oral
France
Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles o . P6 para suspensao .
Franca Amoxicilline Biogaran 500 mg Via oral 500 mg/5 ml

78163 Marly-le-Roi Cedex
France

oral




Estado-Membro | Titular da Autorizagéo de Nome de fantasia Dosagem | Forma farmacéutica | Via de Contetido
(no EEE) Introdugéo no Mercado administracao (Concentracéo)
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
o 266 Kifisias Avenue . | .
Grécia . Amoxil 500 mg Cépsula Via oral N/A
152 32 Halandri
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
o 266 Kifisias Avenue . P6 para suspensao .
Grécia . Amoxil 250 mg Via oral 250 mg/5 ml
152 32 Halandri oral
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
o 266 Kifisias Avenue . P6 para suspensao .
Grécia . Amoxil 500 mg Via oral 500 mg/5 ml
152 32 Halandri oral
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
o 266 Kifisias Avenue . Comprimido .
Grécia . Amoxil 1g . . Via oral N/A
152 32 Halandri dispersivel
Greece
GlaxoSmithKline a.e.b.e.
. 266 Kifisias Avenue . P6 e solvente para Intravenosa/ 1 g/frasco para
Grécia . Amoxil 1g o .
152 32 Halandri solugéo injetavel Intramuscular injetaveis
Greece
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way Amoxil Paediatric | N
P6 para suspensao .
Irlanda Rathfarnham 125mg/1.25ml Powder 125 mg oral Via oral 125 mg/1.25 mi
Dublin 16 for Oral Suspension

Ireland




Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Ireland

Amoxil 3g Powder for
Oral Suspension
Sachets

349

P6 para suspensao
oral (saqueta)

Via oral

39

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Ireland

Amoxil Vials 500mg,
powder for solution for
injection or infusion

500 mg

P6 para solugéo
injetavel ou perfusao

Intravenosa/
Intramuscular

500 mg

Letdnia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Duntes iela 11

Riga

LV-1013

Latvia

Amoxil 500 mg
kapsulas

500 mg

Céapsula

Via oral

N/A

Lituania

Beecham Group plc.
Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

lg

Comprimido
dispersivel

Via oral

N/A

Lituania

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

250 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

250 mg/ 5ml




Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Lituania

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil

500 mg

Céapsula

Via oral

N/A

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

P6 e solvente para
solugéo injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

1g

P6 para solugédo
injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

lg

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

125 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

125 mg/5 ml

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

lg

Comprimido
dispersivel

Via oral

N/A




Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

250 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

250 mg/5 ml

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

500 mg

Céapsula

Via oral

N/A

Luxemburgo

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals s.a./n.v.
Site Apollo

Avenue Pascal, 2- 4- 6
B-1300 Wavre

Belgium

Clamoxyl

500 mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

500 mg/5 ml

Malta

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Syrup Sucrose-
Free /Dye-Free
250mg/5mli

250mg

P6 para suspensao
oral

Via oral

250mg/5ml

Malta

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Capsules 500mg

500 mg

Capsula

Via oral

N/A




Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl 500 mg

Capsula

Via oral

N/A

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

Clamoxyl 1g

Comprimido
dispersivel

Via oral

N/A

Portugal

Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés

Portugal

250

Clamoxyl
mg/5ml

P6 para suspensao
oral

Via oral

250 mg/5 ml
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Estado-Membro | Titular da Autorizagéo de Nome de fantasia Dosagem | Forma farmacéutica | Via de Contetido
(no EEE) Introdugéo no Mercado administracao (Concentracéo)
Beecham Portuguesa -
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro 500 P6 para suspensao .
Portugal Clamoxyl Via oral 500 mg/5 ml
Borges, 3 mg/5ml oral
Arquiparque-Miraflores
1495-131 Algés
Portugal
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1g o .
Espanha . . 1g Comprimido Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) comprimidos
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 750 mg o .
Espanha . . 750 mg Comprimido Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) comprimidos
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 500 mg | .
Espanha . 3 500 mg Cépsula Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) capsulas
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 1 g polvo 3 5
PTM- Severo Ochoa, 2 o P6 para suspensao .
Espanha . para suspensién oralen | 1 g Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
] sobre
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 500 mg polvo 3 5
PTM- Severo Ochoa, 2 L P6 para suspensao .
Espanha . para suspension oral en | 500 mg Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
] sobre
Spain
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Estado-Membro | Titular da Autorizagéo de Nome de fantasia Dosagem | Forma farmacéutica | Via de Contetido
(no EEE) Introdugéo no Mercado administracao (Concentracéo)
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 250 mg polvo 3 ~
PTM- Severo Ochoa, 2 L P6 para suspensao .
Espanha . para suspension oral en | 250 mg Via oral N/A
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
] sobre
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
Clamoxyl 250 mg/ 5 ml 3 5
PTM- Severo Ochoa, 2 L P6 para suspensao .
Espanha . polvo para suspension 250 mg Via oral 250 mg/ 5 ml
28760-Tres Cantos (Madrid) oral
] oral en frasco
Spain
GlaxoSmithKline, S.A.
PTM- Severo Ochoa, 2 Clamoxyl 1 g P6 e solvente para L. 1 g/frasco para
Espanha . . 1g L Via intramuscular .
28760-Tres Cantos (Madrid) intramuscular solugéo injetavel injetaveis
Spain
Beecham Group plc
Great West Road
Reino Unido Brentford Amoxil 250 mg Céapsula Via oral N/A
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Beecham Group plc
Great West Road
Reino Unido Brentford Amoxil 500 mg Capsula Via oral N/A
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
Beecham Group plc
Great West Road . o | N
. . Amoxil paediatric P6 para suspensao .
Reino Unido Brentford . 125 mg Via oral 125 mg/1.25 mi
] suspension oral
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom
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Estado-Membro
(no EEE)

Titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de
administracao

Conteudo
(Concentracéao)

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil sachets 3g
sucrose free

39

P6 para suspensao
oral

Via oral

349

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Vials for
Injection

250 mg

P6 para solugéo
injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

250 mg

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Vials for
Injection

500 mg

P6 para solugédo
injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

500 mg

Reino Unido

Beecham Group plc
Great West Road
Brentford
Middlesex TW8 9GS
United Kingdom

Amoxil Vials for
Injection

lg

P6 para solugéo
injetavel

Intravenosa/
Intramuscular

lg
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Anexo 11

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteragdo dos termos da
Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Conclusodes cientificas

Resumo da avaliagao cientifica do Amoxil e nomes associados (ver Anexo |)

O Amoxil contém amoxicilina (sob a forma de amoxicilina sédica ou amoxicilina tri-hidratada), um
antibiodtico B-lactamico, bacteriolitico, de espetro moderado, utilizado no tratamento de infegtes
bacterianas provocadas por microrganismos suscetiveis A amoxicilina atua através da inibicdo das
transpeptidases (proteinas) de ligacdo a penicilina, impedindo a formacao de ligagOes interpeptidicas do
peptidoglicano durante a sintese da parede celular em organismos Gram-negativos e Gram-positivos. O
peptidoglicano € um componente estrutural integrante da parede celular das bactérias, servindo para
manter a forma e integridade da célula. A inibicdo da sintese do peptidoglicano leva ao enfraguecimento
da estrutura, geralmente seguida pela lise da célula e morte bacteriana.

O Amoxil esta indicado em adultos e criangas para o tratamento oral e parentérico de muitas infe¢des
frequentes, incluindo infe¢Oes 6sseas/das articulagdes, pele/tecidos moles e dos tratos urinario,
respiratério, gastrointestinal e genital.

O primeiro medicamento cuja substancia ativa era a amoxicilina foi autorizado em 1972 e, desde ai, o
Amoxil tem sido autorizado na UE através de procedimentos nacionais. Atualmente, encontra-se
autorizado em 12 Estados-Membros (EM) da Unido Europeia (UE). O Amoxil tem Autorizagcéo de
Introdug¢do no Mercado na Europa em 17 formulagdes diferentes: capsulas em duas doses (250 mg e 500
mg), comprimidos dispersiveis em duas doses (750 mg e 1 g), po para suspensao oral em quatro doses
(125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml, 500 mg/5 ml), p6 para suspensao oral em saquetas em
quatro doses (250 mg, 500 mg, 1 g e 3 g) e po6 para solucado para solugéo injetavel ou perfusao por via
intravenosa ou intramuscular (IV/IM) ou ambas, a 125 mg/1,25 ml em quatro doses (250 mg
(intravenoso ou intramuscular, 1IV/IM), 500 mg (1V/IM), 1 g (IV/IM e IM) e 2 g (1V)).

Devido a decisfes nacionais divergentes dos Estados-Membros relativas a autorizagcdo dos medicamentos
acima mencionados (e nomes associados), a Comissdo Europeia notificou a Agéncia Europeia de
Medicamentos relativamente a um procedimento oficial de consulta nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE, de forma de resolver as divergéncias entre as Informacf6es dos Medicamentos autorizadas a
nivel nacional e assim harmonizar as Informac¢fes dos Medicamentos divergentes em toda a UE.

A harmonizagdo da documentacao de Qualidade (M6dulo 3) também foi incluida neste procedimento, a
pedido do titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado (AIM).

Aspetos relativos a qualidade

O dossier harmonizado foi fornecido para a substéncia ativa (amoxicilina sédica ou amoxicilina tri-
hidratada) e para as diferentes formula¢cbes do medicamento acabado que contenham essa substancia.
Em resultado deste procedimento de harmonizagéo, o Médulo 3 foi substancialmente atualizado e revisto
de modo a incluir dados que tenham ficado disponiveis desde a primeira Autorizacdo de Introdugédo no
Mercado. O fabrico e o controlo tanto da substéncia ativa como do medicamento acabado estdo em
conformidade com as normas orientadoras do CHMP e da Conferéncia Internacional de Harmonizacdo
(ICH). A qualidade do medicamento é considerada satisfatoria.

Aspetos clinicos

Para suportar a proposta de harmonizag¢ao das IM, o titular da AIM apresentou pequenos ensaios clinicos
realizados como parte do desenvolvimento clinico inicial das formulacdes oral e parentérica da
amoxicilina, e varios estudos clinicos entretanto realizados, sobretudo por investigadores e grupos de
investigacao independentes, bem como estudos publicados na literatura cientifica revista pelos pares. O
titular da AIM teve em consideragédo o atual conjunto de dados, recomendacdes baseadas em diretrizes
europeias ou nacionais relativas a prescrigdo recentes assentes na evidéncia e de consenso, que apoiam
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a utilizacdo da amoxicilina nas indicagfes sustentadas, bem como as diretrizes do CHMP relativas a
avaliacdo de medicamentos indicados para o tratamento de infe¢cdes bacterianas e a sua adenda
(CPMP/EWP/558/95 rev. 2 e EMA/CHMP/351889/2013). O titular da AIM também teve em consideracao
as Diretrizes do RCM e implementou o atual modelo QRD. O CHMP reviu a totalidade dos dados e
consultou o seu Grupo de Trabalho em Doengas Infecciosas sobre a harmonizacdo das IM proposta.
Segue-se um resumo dos principais pontos abordados para a harmonizacdo das diferentes sec¢des do
RCM.

Seccéo 4.1 - Indicacdes terapéuticas

O titular da AIM propds um conjunto de indicagdes harmonizadas para as diferentes indicacfes
terapéuticas autorizadas pelos EM; porém, quando foram aprovadas indica¢cdes Unicas genéricas (por
exemplo, infe¢des causadas por organismos sensiveis a amoxicilina), estas ndo foram consideradas. No
inicio do procedimento, o titular da AIM propds que fossem eliminadas algumas indica¢des para as quais
a amoxicilina ja ndo é considerada adequada, pelo que ndo se encontram no relatério. Estas incluiram
bronquite, doenca pulmonar aguda, uretrite, infecdo gonocécica, infe¢cdes do trato genital masculino,
gonorreia, enterite com bacteremia e infe¢des intra-abdominais como a peritonite, colecistite e colangite
aguda, e infe¢des graves causadas por {i=Haemophilus influenza<i}. Em linha com as diretrizes do
CHMP, as indicagBes devem descrever os tipos especificos de infe¢des clinicas para as quais a relagdo
risco-beneficio é considerada favoravel, pelo que as indica¢gdes como infe¢cdes das vias respiratdrias
superiores ou inferiores ja ndo sdo aceitaveis, pelo que foram detalhadas pelo titular da AIM. Para todas
as indicagdes, de modo a fomentar a utilizacdo responsavel dos fArmacos antibacterianos e para
incentivar os médicos a seguir diretrizes e opinides nacionais ou locais sobre a forma como farmacos
antibacterianos devem ser utilizados, a seguinte frase sera incluida nesta seccgdo: “Deve ser tidas em
consideracao as diretrizes oficiais sobre a utilizagdo adequada de agentes antibacterianos”. Para além
disso, no inicio da secgéo, estéd incluida uma referéncia cruzada as secc¢des 4.2, 4.4 e 5.1, em particular
para salientar que a “amoxicilina ndo é adequada para o tratamento de alguns tipos de infecdo, a menos
que o agente patogénico esteja documentado e se saiba ser suscetivel, ou haja uma grande
probabilidade de que seja suscetivel, a amoxicilina”.

Infecdes das vias respiratdrias superiores

A indicagdo “infecOes das vias respiratérias superiores” esta aprovada em todos os paises em que o
Amoxil tem uma Autorizag¢ao de Introducdo no Mercado; porém, esta indicacdo genérica ja nao é
aceitavel, pelo que o CHMP aceitou a proposta do titular da AIM para alteracdo pelos termos especificos,
como se encontra abaixo.

Sinusite bacteriana aguda (SBA) - formulacdes orais

O titular da AIM apresentou varios estudos clinicos realizados em adultos e criangas entre 1986 e 1999,
comparando a amoxicilina com o placebo ou outros antibidticos, bem como recomendacdes de grupos de
desenvolvimento de diretrizes e uma meta-andlise que apoia a utilizacdo de amoxicilina em adultos e
criangcas com sinusite. O tratamento com amoxicilina levou, geralmente, a taxas de resposta clinicas e
bacterioldgicas elevadas (cerca de 90%), com eficacia similar aos antibidticos de comparagédo. O CHMP
foi de opinido de que a amoxicilina continua a ser um tratamento eficaz para a sinusite bacteriana aguda.

Otite média aguda (OMA) - formulacdes orais

O titular da AIM apresentou estudos clinicos em contexto pediatrico realizados entre 1986 e 2005,
incluindo ensaios comparativos com macroélidos e cefalosporinas, bem como recomendagfes de varios
grupos de desenvolvimento de diretrizes de tratamento nos Estados Unidos e Unido Europeia, que
sustentam a utilizagdo da amoxicilina na “otite média aguda”. A utilizacao de varios regimes posolégicos,
desde 40 mg/kg/dia a 90 mg/kg/dia, mostrou taxas de eficacia de cerca de 90% na maioria dos ensaios
clinicos. Apesar da escassez de estudos clinicos em doentes adultos com OMA, tendo em consideragao a
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similaridade da etiologia bacteriolégica e da patogénese entre a sinusite e a OMA no adulto, considerou-
se que os dados clinicos que demonstram que a amoxicilina € um tratamento eficaz na SBA podem ser
extrapolados para apoiar a eficacia da amoxicilina no tratamento da OMA em adultos. O CHMP foi de
opinido de que a amoxicilina € uma opcédo de tratamento adequada para a OMA quer em adultos, quer
em criancgas.

Amigdalite e faringite estreptocdcicas agudas - formulacdes orais

O titular da AIM apresentou estudos clinicos realizados em adultos e criancas entre 1993 e 2008, bem
como recomendacdes de varios grupos de desenvolvimento de diretrizes de tratamento que apoiam a
utilizacdo da amoxicilina em amigdalites e faringites, em particular as provocadas por infe¢cdes por
estreptococos beta-hemoliticos do grupo A (EBHGA). A utilizagdo de varios regimes posoldgicos mostrou
taxas de eficacia de cerca de 90% na maioria dos ensaios clinicos, com eficacia idéntica aos farmacos de
comparacédo. Varias diretrizes nacionais e organismos internacionais, incluindo a Organizagdo Mundial de
Saude, recomendam a amoxicilina como tratamento de primeira ou segunda linha na faringite por
estreptococos. Assim, o CHMP é de opinido que a amoxicilina continua a ser uma opc¢ao terapéutica valida
para esta indicagéo.

InfecBes graves dos ouvidos, nariz e garganta (como, por exemplo, mastoidite, infecdes peritonsilares,

epiglotite e sinusite, guando acompanhadas de sinais e sintomas sistémicos graves) - Formulacéo
parentérica

A resisténcia crescente a amoxicilina por parte de H. influenzae e de M. catarrhalis (através da producéo
de B-lactamases) e de S. pneumoniae e H. influenzae (através de alteracdes no local de ligacédo da
proteina) aumentou o risco de faléncia terapéutica, pelo que a amoxicilina ndo deve ser utilizada como
tratamento empirico nestas infegdes. O CHMP foi de opinido que a suscetibilidade do organismo a
amoxicilina deve ser confirmada em laboratdrio antes de iniciar o tratamento com a amoxicilina, e
solicitou que fosse incluido um aviso na seccao 4.4 (com referéncia cruzada na seccao 4.1). O CHMP
considerou que a via parentérica era adequada nas infegcdes mais graves dos ouvidos, nariz e garganta.

InfecOes das vias respiratodrias inferiores

A indicacao “infecOes das vias respiratoérias inferiores” esta aprovada em todos os paises em que Amoxil
tem uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado; porém, esta indicagdo genérica ja ndo é aceitavel, pelo
que o CHMP aceitou a proposta do titular da AIM para a sua alteracao pelos termos especificos, como se
encontra abaixo.

Exacerbacdes agudas da bronquite crénica (EABC) - todas as formulacdes

O titular da AIM apresentou sete estudos clinicos realizados entre 1989 e 2001, bem como
recomendacdes de varios grupos de desenvolvimento de diretrizes de tratamento que apoiam a utilizacao
da amoxicilina na EABC. Nos ensaios clinicos, a amoxicilina foi administrada em doses de 1000 mg duas
vezes ao dia (BID) ou numa dose de 500 mg BID ou trés vezes ao dia (TID), tendo-se observado taxas
de resposta similares as dos farmacos de comparagéo (resultados clinicos e microbiolégicos bem-
sucedidos em = 81% e = 85% dos doentes, respetivamente). Muitas diretrizes nacionais e europeias
recomendam a amoxicilina como uma das varias opg¢0es terapéuticas para a EABC em doentes adultos
com aumento da dispneia, volume de expetoragéo e puruléncia da expetora¢do ou em caso de
exacerbacgfes em doentes com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). Assim, o CHMP considerou
esta indicacdo adequada.

Pneumonia adquirida na comunidade (PAC) — todas as formulacdes

O titular da AIM apresentou estudos clinicos realizados em adultos e criancas entre 1992 e 2008, bem
como recomendacdes de varios grupos de desenvolvimento de diretrizes de tratamento que apoiam a
utilizacdo da amoxicilina na PAC. O tratamento com amoxicilina oral na dose de 1000 mg TID ou 500 mg
TID durante 7 a 10 dias levou a resultados similares aos obtidos com outros antibiéticos, com taxas de
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resposta clinica entre 86% e 90% e taxas de resposta bacteriolégica entre 82% e 92%. Nos estudos em
criancas submetidos, a amoxicilina mostrou uma eficacia comparavel a dos farmacos de comparacéo e
taxas de resposta comparaveis as observadas em adultos, tendo-se observado maior eficacia com as
doses mais elevadas. A utilizacdo da formulacdo parentérica mostrou resultados similares a da
formulagdo oral. A utilizagdo da amoxicilina nos tratamento das infe¢Bes das vias respiratérias estd ainda
refletida em varias diretrizes nacionais e europeias que recomendam o tratamento empirico com
amoxicilina da pneumonia adquirida na comunidade em adultos e criangas. O CHMP considerou que estes
estudos demonstraram que a amoxicilina continua a ser um tratamento eficaz na PAC.

Infecdes do trato geniturinario

A indicacgdo “infecfes do trato geniturinario” esta aprovada em todos os paises nos quais Amoxil tem uma
Autorizacao de Introducdo no Mercado; porém, apenas 7 utilizam esta indicacdo genérica. O CHMP
aceitou a proposta do titular da AIM de especificacdo adequada por local de infecéo, tal como detalhado
em seguida para as formulac¢fes orais e parentéricas.

Cistite aguda, bacteridria assintoméatica na gravidez e pielonefrite aguda - todas as formulacdes

O titular da AIM apresentou estudos clinicos realizados em criancas e adultos, incluindo mulheres
gravidas, realizados entre 1973 e 1993 com amoxicilina oral e parentérica, bem como recomendacdes de
vérios grupos de desenvolvimento de diretrizes de tratamento que apoiam a utilizacdo da amoxicilina
nestas indicagOes. Geralmente, as taxas de cura foram inferiores as observadas noutras indicagfes, com
uma elevada taxa de recidiva e recorréncia. Porém, foram observadas taxas de cura mais elevadas em
tratamentos mais prolongados (7-10 dias) e quando os agentes etiolégicos eram suscetiveis a
amoxicilina. Apesar de todos os ensaios clinicos efetuados para esta indicacdo ndo serem recentes, ha
varias diretrizes clinicas recentes que recomendam a utilizacdo da amoxicilina em indicagfes de infe¢cbes
do trato urinario. Assim, o CMHP foi de opiniéo de que esta indicacédo era aceitavel para a amoxicilina
mas, tendo em consideracao as taxas de resisténcia cada vez mais elevadas, solicitou a inclusdo de mais
informacgdes na seccdo 4.4 relativas & necessidade de saber, antes do inicio do tratamento, se o agente
patogénico é suscetivel (ou se ha uma elevada probabilidade de ser suscetivel) a amoxicilina.

Infecédo do trato genital feminino — formulacdo parentérica

As infecdes do trato genital feminino séo etioldgica e clinicamente diversas. O titular da AIM apresentou
seis ensaios clinicos realizados entre 1975 e 1986, bem como uma revisdo mais recente dos antibiéticos
na infecdo pos-parto. As evidéncias fornecidas, apesar de ndo serem recentes, demonstram que a
amoxicilina tem sido utilizada para tratar uma grande variedade de infe¢cfes genitais em mulheres, com
resultados variaveis. Porém, quando se considera os diferentes locais de infecdo, ndo existem dados
suficientes para suportar estas potenciais indica¢des. Para além disso, as diretrizes mais recentes ndo
apoiam a utilizagdo de amoxicilina em infe¢Ges genitais como doenca inflamatdria pélvica ou vaginose,
para as quais sdo recomendados outros antibidticos. Assim o CHMP foi de opinido que esta indicacéo ja
ndo era relevante para a amoxicilina, e que deveria ser eliminada da informacdo do medicamento em
todos os Estados-Membros.

Infecdes gastrointestinais

Febre tifoide e paratifoide — formulacdes orais

O titular da AIM apresentou 4 ensaios clinicos que compararam a eficacia da amoxicilina oral com a do
cloranfenicol ou da ampicilina em adultos e criancas. Para além disso, o titular da AIM apresentou um
estudo aberto em 30 adultos que comparou a amoxicilina (1 g de amoxicilina quatro vezes ao dia) com o
cloranfenicol (1 g TID até a diminuicdo da febre, seguido de 500 mg quadro vezes ao dia (QID) durante
uma semana), um estudo a comparar a eficacia de 3 g/dia de amoxicilina oral com 2 g de amoxicilina
oral administrados com 1 g de probenecida em 8 doentes, e dois estudos abertos e ndo comparativos em
12 e 7 doentes que apoiavam a utilizacdo nesta indicagdo. O CHMP considerou que, apesar de as
fluoroquinolonas serem genericamente consideradas como o tratamento otimizado para a febre tifoide
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em adultos, em areas com taxas elevadas de resisténcia as fluoroquinolonas, a amoxicilina continua a ser
uma alternativa adequada para o tratamento da febre tifoide. Apesar de o titular da AIM ter apresentado
um ndmero limitado de estudos, estes demonstraram a eficacia da amoxicilina quando a suscetibilidade a
bactéria é conhecida. Para além disto, a amoxicilina € recomendada como uma op¢ao de tratamento em
varias diretrizes clinicas recentes. Assim, apesar de a amoxicilina ndo dever ser utilizada como
tratamento empirico nesta indicagdo, o CHMP concluiu que a indicagdo deve ser mantida, com uma
referéncia cruzada para a secc¢éo 4.4.

Infecdes da pele e dos tecidos moles (IPTM)

Abcessos dentarios (graves) com celulite disseminada — todas as formulacdes

O titular da AIM apresentou cinco ensaios clinicos aleatorizados e em dupla ocultagéo, realizados entre
1981 e 1989, que compararam a eficacia da amoxicilina com a de outros antibidticos, um estudo aberto,
9 estudos ndo comparativos e uma revisdo em doentes com varias infecoes de pele agudas. Para além
disso, o titular da AIM apresentou 4 estudos clinicos realizados entre 1990 e 2005 em doentes com
abcessos dentoalveolares com diferentes gravidades, e o resultado de uma auditoria para determinar a
influéncia de diferentes antibioterapias no resultado do tratamento da infecdo dentoalveolar aguda.
Dependendo do estudo, o tratamento de infe¢cdes de pele agudas foi eficaz em 60-90% dos doentes. A
amoxicilina pode ser uma opgéo nestas indicagdes; porém, como a maioria dos casos podera dever-se a
Staphylococcus ou Streptococcus, poderdo ser necessarios agentes com um espetro mais largo de
atividade. Diretrizes recentes (diretriz inglesa de salde publica de 2015, diretrizes de 2014 da Sociedade
Americana de Doengas Infeciosas e diretriz de 2011 sobre infe¢fes da Sociedade Cirurgica) recomendam
outros antibidticos, que ndao a amoxicilina, para o tratamento da maioria das infe¢cdes cutaneas e dos
tecidos moles. Assim, o CHMP considerou que esta indicacdo ja ndo era adequada para a amoxicilina.
Porém, verificou-se que a amoxicilina em monoterapia ou em associagdo com metronidazol se mostrou
eficaz no tratamento de infe¢ces dentéarias graves em varios estudos realizados entre 1990 e 2005. Além
disso, varias diretrizes recomendam a utilizacdo da amoxicilina como tratamento de primeira linha nestas
infecBes. A indicacdo “abcesso dentario com celulite disseminada” para a formulagéo oral e “abcesso
dentério grave com celulite disseminada” para a formulacdo parentérica foi, assim, aceite pelo CHMP.

Outras infecdes

InfecBes de proteses articulares (IPA) — todas as formulacdes

Existem alguns ensaios clinicos controlados e aleatorizados bem desenhados realizados em doentes para
comparar a eficacia de diferentes antibidticos. O titular da AIM apresentou dois pequenos ensaios clinicos
e cinco casos de estudo retrospetivos, bem como revisfes e diretrizes. O titular da AIM apresentou dados
a sugerir que a penetracdo 6ssea da amoxicilina é adequada, mesmo quando o tecido se encontra
infetado, existindo dados farmacocinéticos/farmacodinadmicos que apoiam a utilizagdo de amoxicilina
nestas patologias; porém, as evidéncias clinicas sdo muito limitadas. Os poucos estudos apresentados
incluiram diferentes patologias, o que diminui ainda mais as evidéncias que apoiam cada uma das
patologias. Para além disto, nalguns estudos, a amoxicilina apenas foi utilizada como terapéutica
subsequente, ap6s a administracdo intravenosa de outros antibidticos. Porém, varios estudos
retrospetivos indicam uma boa eficicia no tratamento de infe¢des de proteses articulares. Apesar de,
praticamente, nao existirem diretrizes sobre este tipo de infegdo, varias sociedades profissionais
recomendam a amoxicilina como tratamento de primeira linha. Assim, o CHMP considerou esta indicacdo
especifica como aceitavel.

Tratamento e profilaxia da endocardite — todas as formulacdes

S&o muito poucos os ensaios clinicos aleatorizados que avaliaram a eficacia da profilaxia com antibiéticos
na endocardite infecciosa. O titular da AIM apresentou varios estudos nao clinicos realizados entre 1983 e
2007 que avaliaram a eficacia da amoxicilina na prevencao e tratamento da endocardite em modelos
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animais. Para além disto, o titular da AIM apresentou trés estudos sobre a eficacia da amoxicilina na
prevencao da bacteremia ap6s excisdo de dentes, um estudo aberto e dois casos de estudo sobre a
amoxicilina no tratamento da endocardite. Estes dados clinicos, apesar de limitados, apoiam a eficacia da
amoxicilina na prevencgdo da bacteremia, bem como no tratamento da endocardite infecciosa. Para além
disto, o titular da AIM forneceu dados obtidos em modelos animais reconhecidos que apoiam as
indicacdes de profilaxia e tratamento. Diretrizes internacionais recentemente atualizadas apoiam a
utilizacdo da amoxicilina na profilaxia da endocardite infecciosa em doentes de maior risco. Existem
varias diretrizes nacionais que apoiam a utilizacdo da amoxicilina, incluindo como antibiético de primeira
linha, no tratamento e na profilaxia da endocardite. Assim, a opiniao do CHMP foi no sentido de que a
indicacdo de profilaxia continua a ser adequada para todas as formulagdes. Porém, o CHMP considerou
que, devido a gravidade da patologia, e em linha com as diretrizes da Sociedade Europeia de Cardiologia
(ESC), da Associacdo Americana do Coracédo (AHA), da Sociedade Britanica de Quimioterapia
Antimicrobiana (BSAC) e da Sociedade Cardiaca Britanica (BCS), apenas a formulagao parentérica seria
atil no tratamento da endocardite, pelo que solicitou que a indicagdo fosse retirada da formulacgdo oral.

Erradicacdo de Helicobacter pylori — formulacbes orais

O titular da AIM forneceu varios ensaios clinicos controlados em adultos e criangas com amoxicilina,
geralmente em terapéutica tripla, como primeira (9 ensaios, incluindo um especificamente efetuado em
criancas, e uma meta-analise de 22 estudos), segunda (4 ensaios) e, numa menor extensao, terceira (1
ensaio) linha, adicionalmente apoiados por estudos ndo controlados. Em terapéutica tripla, a amoxicilina
alcancgou taxas de erradicacdo de cerca 80-85% nos varios estudos apresentados. Para além disso, a
utilizacdo de amoxicilina estd recomendada em varias diretrizes (por exemplo, do Colégio Americano de
Gastroenterologia, do Instituto Nacional para a Exceléncia na Salude e nos Cuidados) em associagdo com
um inibidor da bomba de protdes e com a claritromicina. O CHMP considerou que a eficacia da
amoxicilina na terapéutica tripla para a erradicacdo do Helicobacter pylori foi adequadamente
demonstrada em adultos e em criangas, como tratamento de primeira linha ou terapéutica de
emergéncia.

Doenca de Lyme — todas as formulacdes

O titular da AIM apresentou resultados de seis ensaios clinicos controlados e aleatorizados, em que se
comparou a amoxicilina em monoterapia ou em associagdo com probenecida 500 mg TID com o
tratamento com outros antibiéticos e placebo, bem como um estudo observacional de coorte realizado
em criangas e adultos entre 1989 e 2008 com amoxicilina, todos no tratamento de doenca de Lyme do
tipo | (eritema migratoério). Apesar da escassez de estudos clinicos a avaliar a antibioterapia nos estadios
mais tardios da doenca de Lyme, o titular da AIM forneceu trés estudos sobre a eficacia da amoxicilina no
tratamento dos estadios I1/111 da doencga de Lyme. As taxas de eficacia da amoxicilina rondaram os 80%,
0 que é comparavel as dos diferentes controlos ativos utilizados nos estudos apresentados. O tratamento
com amoxicilina é ainda mencionado em consensos europeus, hacionais, € pan-europeus e em diretrizes
baseadas em evidéncias, no tratamento da doenca de Lyme, incluindo a doenca de Lyme disseminada e a
artrite de Lyme. O CHMP considerou que esta indicagcdo estava apoiada por dados adequados.

Meningite bacteriana - formulacdo parentérica

O titular da AIM forneceu dados farmacodinamicos e farmacocinéticos obtidos em modelos animais (um
estudo em ratos e outro em coelhos), criancas (cinco estudos) e adultos (dois estudos) que
demonstraram uma boa penetracao da amoxicilina no liquido cefalorraquidiano (LCR). Para além disso, o
titular da AIM forneceu resultados de varios ensaios clinicos de pequena dimenséao, realizados em
criancas e adultos, bem como casos de estudo que apoiam a eficacia da amoxicilina no tratamento da
meningite bacteriana. Os dados submetidos mostram que a amoxicilina pode penetrar bem nas meninges
inflamadas, quer em criancgas, quer em adultos. A escassez de ensaios clinicos de boa qualidade é
reconhecida; porém, os poucos estudos controlados e ndo controlados mostram a eficacia da amoxicilina
no tratamento da meningite bacteriana, particularmente quando se sabe que o agente patogénico é
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suscetivel a amoxicilina. Tendo em consideragdo que a meningite € uma infegdo relativamente rara, e
que varias diretrizes recomendam a utilizacdo da amoxicilina na meningite, o CHMP considerou que, no
seu conjunto, os dados fornecidos apoiam a utilizagdo da amoxicilina nesta indicagéo.

Bacteremia gue ocorre em associacdo com, ou se suspeita estar associada a, qualquer das infecdes
anteriormente listadas - Formulacao parentérica

O titular da AIM forneceu dados que demonstram que a amoxicilina alcanga uma boa penetragéo a nivel
dos tecidos, e tem sido utilizada no tratamento da bacteremia, associada a varias das indicacdes
aprovadas. Além disso, varias revisdes e recomendacdes na literatura, juntamente com consensos e
diretrizes de tratamento baseadas na evidéncia, consideram que a amoxicilina € uma opc¢ao terapéutica
importante no tratamento da meningite bacteriana em adultos e criancas. Tendo em consideracdo que a
amoxicilina tem sido utilizada desde had muitos anos, e esté indicada para utilizagdo num largo espetro de
infecdes, em linha com a Adenda a Diretriz sobre a avaliacdo de medicamentos indicados para o
tratamento de infe¢des bacterianas (EMA/CHMP/351889/2013), o CHMP foi de opinido que, com base nos
dados disponiveis, a indicagdo proposta estava adequadamente justificada.

Seccédo 4.2 — Posologia e modo de administracdo

O titular da AIM propds recomendac¢des de dosagem harmonizadas tendo por base as doses estudadas
em ensaios clinicos, e apoiadas em dados de farmacodinamica e farmacocinética e em linha com as
diretrizes internacionais, europeias e nacionais. A variabilidade ao nivel dos Estados-Membros, associada
ao nivel basal de prevaléncia de resisténcia, esta na base destas recomendagfes. As doses
recomendadas em varios RCM nacionais para adultos e criangas com mais de 40 kg variam entre 250 mg
- 1 mg TID, estavam expressas de forma diversa e estao incluidas na posologia harmonizada proposta. O
titular da AIM propds a harmonizacao das recomendag¢fes de dosagem pediatrica utilizando a dose em
mg/kg aprovada com maior frequéncia (40 — 90 mg/kg/dia em doses divididas).

Muitos ensaios clinicos demonstraram que a amoxicilina é tao eficaz e bem tolerada quando a dose diaria
é dividida em duas tomas como quando € dividida em trés tomas. Tendo por base a sua farmacocinética,
a dose diaria total recomendada é normalmente administrada em trés tomas. Porém, nalguns grupos de
doentes (particularmente em bebés e criangas), a administracdo do farmaco de 8 em 8 horas pode levar
a alguns problemas de adesado. Assim, foram refletidos estes dois regimes possiveis, para que o médico
possa adaptar o regime posolégico as necessidades do doente e para aumentar a sua adeséo a
terapéutica.

De acordo com a Diretriz sobre a avaliacdo dos medicamentos indicados no tratamento de infe¢cdes
bacterianas (CPMP/EWP/558/95 rev. 2), solicitou-se ao titular da AIM que fornecesse o regime posoldgico
e a duracdo dos ciclos de tratamento por indicagéo clinica sob a forma de tabela. Estas tabelas sao
precedidas por recomendacdes gerais sobre fatores a ter em consideragéo na selecdo da dose e duragéo
do tratamento, com uma referéncia cruzada a seccao 4.4, e seguida por uma referéncia as diretrizes de
tratamento a serem consideradas aquando da selecdo da posologia.

Séo fornecidas recomendacdes posoldgicas separadamente para as formulacdes oral, parentérica e
intramuscular para adultos e criancas com mais de 40 kg, para criancas com peso inferior a 40 kg e para
doentes com compromisso renal, incluindo doentes sujeitos a hemodialise. Para além disso, no caso das
formulagdes parentérica e intramuscular, sdo fornecidas recomendagdes posoldgicas adicionais para
recém-nascidos com mais de 4 kg e até 3 meses de idade, e para recém-nascidos prematuros com peso
inferior a 4 kg.

Seccdo 4.3 - Contraindicagdes

Apenas sao harmonizadas as contraindicacdes relativas a hipersensibilidade a substancia ativa (ou a
qualquer das penicilinas e agentes beta-lactamicos) e aos excipientes. Em alguns Estados-Membros,
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estavam também em vigor outras contraindicacdes relativas a doentes com mononucleose infecciosa, a
associacdo com metotrexato, e a doentes com leucemia linfoblastica aguda. O CHMP concluiu que os
riscos associados a estas contraindicacdes ja estavam suficientemente abrangidos noutras sec¢des da IM,
pelo que foram eliminadas desta seccéo.

Seccdo 4.4 - Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Estavam em vigor em todos os Estados-Membros (ou em todos exceto um) varias adverténcias com
redacdes ligeiramente diferentes (reac¢des de hipersensibilidade, insuficiéncia renal, cristaldria, reacdes
cutaneas [incluindo em doentes com mononucleose infecciosa, anticoagulantes], crescimento acentuado
de microrganismos nédo suscetiveis, terapéutica prolongada) e a proposta harmonizada do titular da AIM
foi considerada aceitavel. Também foi proposta a implementacgéo, em todos os EM, de uma redagédo
harmonizada da adverténcia sobre potenciais interferéncias com exames de diagnéstico, ja existente em
5 Estados-Membros. Esta proposta foi aceite. Foram também harmonizadas varias afirmacdes, presentes
nalguns Estados-Membros, relativas a informag8es importantes sobre excipientes (sédio, aspartame,
benzoato de sddio, lactose e sorbitol). O CHMP solicitou que a adverténcia, existente num EM, para a
potencial ocorréncia de convulsdes em doentes tratados com doses altas ou com insuficiéncia renal ou
antecedentes de convulsdes, epilepsia tratada ou danos a nivel das meninges, seja mantida, devido a
notificacdo de acontecimentos adversos relacionados - como por exemplo, atividade mioclénica e
convulsdes - com antibidticos beta-lactamicos. O risco de reacdo de Jarisch-Herxheimer quando a
amoxicilina é utilizada no tratamento da doenca de Lyme foi também incluido na IM harmonizada. Para
além disto, tendo em consideracgédo a taxa de resisténcia de microrganismos especificos, solicitou-se a
inclusdo de uma adverténcia geral contra a utilizacdo da amoxicilina no tratamento de alguns tipos de
infecdo, a menos que o agente patogénico esteja documentado e se saiba ser (ou haja uma grande
probabilidade de ser) suscetivel, incluindo uma referéncia cruzada para a secgdo 5.1 para mais detalhes
sobre os agentes patogénicos em concreto.

Seccéo 4.5 - Interacdes medicamentosas e outras formas de interacédo

A maioria das afirmacdes existentes sobre as intera¢des ao nivel dos diferentes EM foi considerada
apoiada (probenecida, alopurinol, tetraciclinas, anticoagulantes orais, metotrexato), e a redacao
harmonizada proposta pelo titular da AIM foi aceite pelo CHMP. A possivel interagdo com contracetivos
orais através de um efeito na flora intestinal foi eliminada, em linha com a recomendacao recente do
Grupo de Coordenacao para os Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado -
medicamentos para uso humano (CMDh) para a eliminag&o desta interacdo do IM de varios antibiéticos,
incluindo a amoxicilina (CMDh/326/2015, Rev.0). A concentragdo plasmatica de sulfassalazina pode ser
reduzida com as aminopenicilinas; porém, os estudos ndo apoiam este efeito da amoxicilina, e ndo foram
identificadas notifica¢cbes relevantes na base de dados de seguranca do titular da AIM, pelo que foi
considerado aceitavel eliminar esta afirmacgéo. A interacdo com os resultados analiticos foi transferida
para a sec¢ao 4.4, em linha com a Diretriz do RCM.

Seccao 4.6 - Fertilidade, gravidez e aleitamento

O conteuldo desta secc¢éo era idéntico em todos os EM; porém, a sua redagédo variava ligeiramente. Os
dados disponiveis em animais e humanos ndo sugerem toxicidade reprodutiva. A redacdo proposta pelo
titular da AIM foi aceite com pequenas clarificagdes, e foi solicitada a inclusdo das informagdes
disponiveis sobre o efeito na fertilidade.
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Seccdo 4.7 — Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

As informac¢des nesta secc¢éo refletiam, de forma consistente em todos os EM, que a amoxicilina ndo afeta
a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. De acordo com a diretriz do RCM, os acontecimentos
adversos que possam ocorrer e influenciar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas encontram-se
enumerados na secg¢éo, o que foi aceite pelo CHMP.

Seccéo 4.8 - Efeitos indesejaveis

De acordo com a diretriz do RCM e o modelo QRD, o titular da AIM listou as RAM reportadas em estudos
clinicos e na vigilancia pds-comercializagdo no mercado relativas & amoxicilina, ordenadas de acordo com
a classe de sistemas de 6rgaos segundo a MedDRA.

Seccdo 4.9 - Sobredosagem

O CHMP aceitou que a proposta do titular da AIM de uma redagdo harmonizada que incluisse informagdes
sobre possiveis sintomas gastrointestinais e cristaliria, com a adi¢cdo do risco potencial de convulsdes. O
risco de precipitagdo num cateter urinario também foi incluido para a formulagéo parentérica.

Seccéo 5.1 — Propriedades farmacodinamicas

A redacgéo sobre o grupo farmacoterapéutico, mecanismo de acao e cédigo ATC foi harmonizada. A lista
de organismos suscetiveis a amoxicilina foi atualizada. A tabela de valores de concentracao critica
(«breakpoints) foi atualizada de acordo com o EUCAST (versdo 4) de 01 de janeiro de 2014. O
mecanismo de resisténcia também foi harmonizado.

Seccéo 5.2 — Propriedades farmacocinéticas

O titular da AIM atualizou a sec¢éo de acordo com a Diretriz do RCM, o que foi aceite pelo CHMP.

Seccao 5.3 — Dados de segurancga pré-clinica

Como esta secg¢do nédo estava incluida nos RCM nacionais, a proposta do titular da AIM de uma redagéo
genérica, baseada no RCM da associagdo fixa amoxicilina/acido clavulanico (EMEA/H/A-30/979) foi aceite
pelo CHMP, com pequenas alteracdes.

Outras secc¢des do RCM

Foram atualizadas outras sec¢fes do RCM, de acordo com a respetiva documentacdo harmonizada sobre
Qualidade fornecida no Médulo 3 e tendo em consideracao o atual modelo QRD. As secc¢bes 1, 6.3 e 6.4
foram apenas parcialmente harmonizadas, uma vez que se considerou que devem ser adaptadas a nivel
nacional.

Rotulagem

As alteragdes ao RCM foram refletidas na rotulagem de forma consistente. Porém, a maioria das secc¢des
foi deixada para preenchimento a nivel nacional.
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Folheto Informativo

O Folheto Informativo (FI) foi alterado de acordo com as alteragdes efetuadas ao RCM. Para além disso,
foram efetuadas alteragdes editoriais pontuais de modo a aumentar a legibilidade. Um teste ao publico-
alvo e relatérios de ligagao («bridging reports») ou uma justificacdo para a ndo apresentacao de qualquer
um deles foram dados para o folheto informativo das diferentes formulagdes e foram considerados
aceitaveis pelo CMHP.

Fundamentos para a alteracdo dos termos das Autoriza¢bes de Introducdo no Mercado

Considerando que

e 0 Comité teve em conta o procedimento de consulta realizado nos termos do artigo 30.° da
Diretiva 2001/83/CE,

e 0 Comité teve em conta as divergéncias identificadas relativas ao Amoxil e nomes associados no
que respeita as indicac¢des terapéuticas, posologia, contraindicacdes e adverténcias e precaucdes
especiais de utilizagdo, bem como as restantes sec¢des dos RCM, Rotulagem e Folheto
Informativo,

e 0 Comité reviu os dados apresentados pelo titular da AIM que sustentam a harmonizagédo
proposta da Informacao do Medicamento, incluindo ensaios clinicos, estudos abertos, estudos e
revisdes da literatura publicada, bem como diretrizes baseadas na evidéncia e de consenso. Para
além disso, o Comité considerou a opinidao do Grupo de Trabalho em Doencas Infeciosas.

e O Comité reviu ainda a documentagédo apresentada pelo titular da AIM de apoio a documentagédo
harmonizada sobre a Qualidade (Médulo 3),

e 0 Comité concordou com a harmonizacdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, da
Rotulagem, do Folheto Informativo e da documentacado de Qualidade do Médulo 3 proposta pelos
titulares das Autorizacbes de Introduc¢do no Mercado,

0 CHMP recomendou a alteragao dos termos das Autorizacdes de Introducdo no Mercado para as quais o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a Rotulagem e os Folhetos Informativos se encontram
estabelecidos no Anexo Il para o Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1).

Por conseguinte, o CHMP concluiu que o perfil beneficio-risco do Amoxil e nomes associados permanece
favoravel, sujeito as altera¢des acordadas da informacgédo do medicamento.
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Anexo 111

Resumo das caracteristicas do medicamento,
rotulagem e folheto informativo

Nota:

Este Resumo das Caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto informativo, é o resultado do
procedimento de arbitragem ao qual se refere esta decisdo da Comisséo.

A informacdo do medicamento pode ser subsequentemente atualizada pelas autoridades competentes do

Estado-Membro, em articulagdo com o Estado-Membro de Referéncia, como adequado, em conformidade
com os procedimentos previstos no Capitulo 4 do Titulo 111 da Diretiva 2001/83/CE.
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg cépsulas

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg capsulas

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 750 mg comprimidos dispersiveis

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g comprimidos dispersiveis

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 125 mg/1,25 ml p6 para suspenséo oral
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 125 mg/5 ml p6 para suspensdo oral

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg/5 ml p6 para suspensdo oral

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg/5 ml p6 para suspensdo oral

Amoxil e nomes associados (ver Anexo ) 250 mg p6 para suspensdo oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 500 mg p6 para suspensdo oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g p6 para suspensao oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 3 g p6 para suspensao oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo
Amoxil e nomes associados (ver Anexo |) 2 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

250 mg capsulas
Cada capsula contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 de amoxicilina.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

500 mg cépsulas
Cada cépsula contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

750 mg comprimidos dispersiveis
Cada comprimido dispersivel contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 750 mg de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

Contém 15 mg de aspartamo (E951) por comprimido.
Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

1 g comprimidos dispersiveis
Cada comprimido dispersivel contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 1 g de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

Contém 20 mg de aspartamo (E951) por comprimido.
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
125 mg/1,25 ml pé para suspenséo oral (frascos)

Apos reconstituicdo, cada 1,25 ml de suspenséo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg
de amoxicilina (100 mg por ml).
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Excipientes com efeito conhecido

Contém 4 mg de aspartamo por 1,25 ml (3,2 mg por ml).
Contém 2 mg de benzoato de sddio por 1,25 ml (1,6 mg por ml).
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
125 mg/5 ml p6 para suspensao oral (frascos)
Apos reconstituicdo, cada 5 ml de suspensdo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg de

amoxicilina (25 mg por ml).

Excipientes com efeito conhecido

Contém 16 mg de aspartamo (E951) por 5 ml (3,2 mg por ml).
Contém 8,5 mg de benzoato de sédio por 5 ml (1,7 mg por ml).
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.
250 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)
Apos reconstituicdo, cada 5 ml de suspensdo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 mg de

amoxicilina (50 mg por ml).

Excipientes com efeito conhecido

Contém 16 mg de aspartamo (E951) por 5 ml (3,2 mg por ml).
Contém 8,5 mg de benzoato de sédio por 5 ml (1,7 mg por ml).
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
500 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)
Apos reconstituicdo, cada 5 ml de suspensdo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de

amoxicilina (100 mg por ml).

Excipientes com efeito conhecido

Contém 16 mg de aspartamo (E951) por 5 ml (3,2 mg por ml).
Contém 8,5 mg de benzoato de sédio por 5 ml (1,7 mg por ml).
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

250 mg po para suspensao oral (saquetas)
Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 mg de amoxicilina.

Excipientes com efeito conhecido

Contém 16 mg de aspartamo (E951) por saqueta.
Contém 850 mg de lactose mono-hidratada por saqueta.
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

500 mg po para suspensao oral (saquetas)
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Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina.

Excipientes com efeito conhecido

Contém 32 mg de aspartamo (E951) por saqueta.
Contém 1,7 g de lactose mono-hidratada por saqueta.
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

1 g p6 para suspensdo oral (saquetas)
Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 1 g de amoxicilina.

Excipientes com efeito conhecido

Contém 25 mg de aspartamo (E951) por saqueta.
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3 g po para suspensao oral (saquetas)
Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 3 g de amoxicilina.

Excipientes com efeito conhecido

Contém 4,7 g de sorbitol (E420) por saqueta.
Contém maltodextrina (glucose).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

250 mg po para solugéo injetavel ou perfuséao
Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sédica equivalente a 250 mg de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

16 mg de sddio (0,68 mmol) por frasco para injetaveis.
Lista completa de excipientes, ver seccéao 6.1.

500 mg p6 para solucao injetavel ou perfusao
Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sddica equivalente a 500 mg de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

32 mg de sodio (1,37 mmol) por frasco para injetaveis.
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

1 g pd para solugéo injetavel ou perfuséo
Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sddica equivalente a 1 g de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

63 mg de sodio (2,74 mmol) por frasco para injetaveis.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
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2 g p6 para solucdo injetavel ou perfuséo
Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sddica equivalente a 2 g de amoxicilina.

Excipiente com efeito conhecido

126 mg de sodio (5,47 mmol) por frasco para injetaveis.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

250 mg capsulas
Cépsulas
Cépsulas amarelas e vermelhas impressas com “'GS LEX”.

500 mg capsulas
Capsulas
Capsulas amarelas e vermelhas impressas com “GS JVL”.

750 mg comprimidos dispersiveis

Comprimidos dispersiveis

Comprimidos ovais, brancos ou esbranquicados, ranhurados e gravados com “SB 2333” num dos lados e
“750 mg” do outro lado. As ranhuras destinam-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticéo, e ndo
para dividir em doses iguais.

1 g comprimidos dispersiveis

Comprimidos dispersiveis

Comprimidos ovais, brancos ou esbranquicados, ranhurados e gravados com “1 g”. A ranhura destina-se
apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e ndo para dividir em doses iguais.

125 mg/1,25 ml po para suspenséo oral (frascos)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

125 mg/5 ml p6 para suspensao oral (frascos)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

250 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

500 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

250 mg po para suspensao oral (saquetas)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

500 mg p6 para suspensao oral (saquetas)

P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.
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1 g p6 para suspensdo oral (saquetas)
P para suspensao oral
Pé branco com granulos amarelados.

3 g po para suspensao oral (saquetas)
P para suspensao oral
P branco a esbranquigado.

250 mg po para solucao injetavel ou perfusao
P para solugdo injetavel ou perfusdo
Frascos para injetaveis contendo um p6 branco a esbranquicado estéril.

500 mg po para solugdo injetavel ou perfusédo
Pé para solucdo injetavel ou perfusdo
Frascos para injetaveis contendo um p6 branco a esbranquicado estéril.

1 g p6 para solucédo injetavel ou perfuséo
P para solugdo injetavel ou perfusdo
Frascos para injetaveis contendo um p6 branco a esbranquicado estéril.

2 g p6 para solucdo injetavelou perfusédo
Pé para solucdo injetavel ou perfusdo
Frascos para injetaveis contendo um p6 branco a esbranquicado estéril.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacg0es terapéuticas

Amoxil esté indicado para o tratamento das seguintes infe¢6es em adultos e criangas (ver secgdes 4.2, 4.4 ¢
5.1):

Indicacdes orais

e Sinusite bacteriana aguda

e Otite média aguda

e Amigdalite e faringite agudas estreptocdcicas
e Exacerbacdes agudas da bronquite cronica
e Pneumonia adquirida na comunidade

o Cistite aguda

e Bacteriuria assintomética da gravidez

o Pielonefrite aguda

o Febre tifoide e paratifoide

e Abcesso dentario com celulite disseminada
o Infegdes de prodteses articulares

o Erradicacdo de Helicobacter pylori

e Doenca de Lyme

Amoxil também esta indicado para a profilaxia da endocardite.
Indicacdes parentéricas
¢ InfecBes graves do ouvido, nariz e garganta (tais como mastoidite, infe¢des periamigdalinas, epiglotite
e sinusite quando acompanhada de sinais e sintomas sistémicos graves)

e ExacerbagOes agudas da bronquite crénica
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Pneumonia adquirida na comunidade
Cistite aguda
Pielonefrite aguda

Infecdes de prdteses articulares
Doenca de Lyme
Meningite bacteriana

das infecdes acima listadas

Abcesso dentario grave com celulite disseminada

Bacteriemia que ocorre em associacdo com, ou com suspeita de estar associada com, qualquer uma

Amoxil também esta indicado para o tratamento e profilaxia da endocardite.

As normas de orientacéo oficiais sobre o uso apropriado de agentes antibacterianos devem ser tidas em

consideracao.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Posologia

A dose de Amoxil selecionada para o tratamento de uma infecéo especifica deve ter em consideracao:

o Os patogenios expectaveis e a sua suscetibilidade provavel aos agentes antibacterianos (ver sec¢ao

4.4)
o A gravidade e o local da infecdo

¢ A idade, 0 peso e a funcéo renal do doente, conforme descrito abaixo

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo tipo de infecdo e pela resposta do doente e, geralmente,
deve ser a mais curta possivel. Algumas infecdes requerem periodos de tratamento mais longos (ver sec¢édo

4.4 referente a terapéutica prolongada).

Oral:
Adultos e criancas >40 kg

Indicacao*

Dose*

Sinusite bacteriana aguda

Bacterilria assintomatica da gravidez

Pielonefrite aguda

Abcesso dentario com celulite disseminada

Cistite aguda

250 mg a 500 mg a cada 8 horas ou 750 mg a
1 gacada 12 horas

Para infegGes graves, 750 mga 1 g a cada 8
horas

A cistite aguda pode ser tratada com 3 g duas
vezes por dia durante um dia

Otite média aguda

Amigdalite e faringite agudas estreptocécicas

Exacerbacdes agudas da bronguite cronica

500 mg a cada 8 horas, 750 mg a 1 g a cada
12 horas

Para infecGes graves, 750 mga 1 gacada 8
horas durante 10 dias

Pneumonia adquirida na comunidade

500 mg a 1 g a cada 8 horas

Febre tifoide e paratifoide

500 mg a 2 g a cada 8 horas

InfecOes de proteses articulares

500 mg a 1 g a cada 8 horas

Profilaxia da endocardite

2 g oralmente, dose unica 30 a 60 minutos
antes do procedimento
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Indicacao* Dose*

Erradicacdo de Helicobacter pylori 750 mg a 1 g duas vezes por dia em
combinagdo com um inibidor da bomba de
protbes (por exemplo, omeprazol,
lansoprazol) e outro antibidtico (por
exemplo, claritromicina, metronidazol)
durante 7 dias

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4) Fase inicial: 500 mg a 1 g a cada 8 horas até
um méaximo de 4 g/dia em doses divididas
durante 14 dias (10 a 21 dias)

Fase tardia (envolvimento sistémico): 500
mg a 2 g a cada 8 horas até um maximo de
6 g/dia em doses divididas durante 10 a 30
dias

“As normas de orientacéo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em
consideracao

Criancas <40 kg

As criancas podem ser tratadas com Amoxil capsulas, comprimidos dispersiveis, suspensées ou saquetas.
Amoxil Suspensdo Pediatrica € recomendado para criangas com menos de seis meses de idade.
As criancas que pesem 40 kg ou mais deve ser prescrita a dose para adultos.

Doses recomendadas:

Indicacdo” Dose”

Sinusite bacteriana aguda 20 a 90 mg/kg/dia em doses divididas*

Otite média aguda

Pneumonia adquirida na comunidade

Cistite aguda

Pielonefrite aguda

Abcesso dentario com celulite disseminada

Amigdalite e faringite agudas estreptocécicas | 40 a 90 mg/kg/dia em doses divididas*

Febre tifoide e paratifoide 100 mg/kg/dia em trés doses divididas

Profilaxia da endocardite 50 mg/kg oralmente, dose Unica 30 a 60
minutos antes do procedimento

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4) Fase inicial: 25 a 50 mg/kg/dia em trés doses

divididas durantel10 a 21 dias

Fase tardia (envolvimento sistémico):
100 mg/kg/dia em trés doses divididas
durante 10 a 30 dias

+As normas de orientacdo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em
consideracao.

*S6 devem ser considerados regimes terapéuticos de duas vezes por dia quando a dose se
encontra no limite superior.

Idosos
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N&o é necessario ajuste de dose.

Compromisso renal

TFG (ml/min) Adultos e criancgas >40 kg Criancas <40 kg#
superior a 30 ndo € necessario ajuste ndo é necessario ajuste
10a 30 maximo 500 mg duas vezes por dia | 15 mg/kg administrados duas vezes
por dia (maximo 500 mg duas vezes
por dia)
inferior a 10 maximo 500 mg/dia. 15 mg/kg administrados como dose
Unica diaria (méaximo 500 mg)

# Na maioria dos casos, a terapéutica parentérica é preferida.

Em doentes em hemodialise

A amoxicilina pode ser removida de circulacdo pela hemodidlise.

Hemodialise

Adultos e criancgas
>40 kg

15 mg/kg/dia administrados como dose Unica diéria.

Antes da hemodiélise deve ser administrada uma dose adicional de 15
mg/kg. Para repor os niveis circulantes do farmaco, deve ser
administrada outra dose de 15 mg/kg apds a hemodialise.

Em doentes em dialise peritoneal
Méximo de 500 mg/dia de amoxicilina.

Compromisso hepatico

Dosear com precauc¢do e monitorizar a funcao hepética em intervalos regulares (ver sec¢des 4.4 € 4.8).

Parentérica: Adultos e criancas >40 kg

Indicacdo*

Dose*

InfecBes graves do ouvido, nariz e garganta (tais
como mastoidite, infecdes periamigdalinas,
epiglotite e sinusite quando acompanhada de
sinais e sintomas sistémicos graves)

Exacerbacdes agudas da bronquite crénica

Pneumonia adquirida na comunidade

Cistite aguda

Pielonefrite aguda

Abcesso dentério grave com celulite disseminada

750 mg a 2 g a cada 8 horas, ou 2 g a cada 12
horas, maximo de 12 g/dia

Infecdes de proteses articulares

750 mg a 2 g a cada 8 horas, ou 2 g a cada 12
horas, maximo de 12 g/dia

Profilaxia da endocardite

2 g dose Unica 30 a 60 minutos antes do
procedimento

Tratamento da endocardite

1ga2gacada4 a6 horas, maximo de 12 g/dia

Meningite bacteriana

1 ga2gacada4 a6 horas, maximo de 12 g/dia
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Indicacdo*

Dose*

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4)

Fase tardia (envolvimento sistémico): 2 g a cada
8 horas

Bacteriemia que ocorre em associa¢ao com, ou
com suspeita de estar associada a, qualquer uma
das infecdes listadas na sec¢do 4.1

1ga2gacada4, 6 ou 8 horas, maximo de 12
g/dia

*As normas de orientacdo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em

consideracao.

Intramuscular

Dosagem maxima didria: 4 g/dia.
Dose Gnica maxima: 1 g.

Parentérica: Criancas <40 kg

Lactentes e criangas pequenas >3 meses e
criangas <40 kg
Indicacdo*

Dose*

InfecBes graves do ouvido, nariz e garganta (tais
como mastoidite, infecdes periamigdalinas,
epiglotite e sinusite quando acompanhada de
sinais e sintomas sistémicos graves)

Pneumonia adquirida na comunidade

Cistite aguda

Pielonefrite aguda

Abcesso dentario grave com celulite disseminada

20 a 200 mg/kg/dia administrados em 2 a 4
doses igualmente divididas até 25 mg/kg ou
perfusodes até 50 mg/kg

Profilaxia da endocardite

50 mg/kg dose unica 30 a 60 minutos antes do
procedimento

Tratamento da endocardite

200 mg/kg/dia em 3 a 4 doses igualmente
divididas até 25 mg/kg ou perfusdes até
50 mg/kg

Meningite bacteriana

100 a 200 mg/kg/dia em 3 a 4 doses igualmente
divididas até 25 mg/kg ou perfusdes até 50
mg/kg

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4)

Fase inicial: 25 a 50 mg/kg/dia em trés doses
divididas durante 10 dias (intervalo de 10 a 21
dias)

Fase tardia (envolvimento sistémico):
50 mg/kg/dia em trés doses divididas

Bacteriemia que ocorre em associa¢do com, ou
com suspeita de estar associada a, qualquer uma
das infecdes listadas na sec¢do 4.1

50 a 150 mg/kg/dia administrados em 3 doses
igualmente divididas até 25 mg/kg ou perfusdes
até 50 mg/kg

*As normas de orientacdo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em

consideracao.

Recém-nascidos >4 kg e lactentes até 3 meses
Indicacdo*

Dose*

Maioria das infe¢oes

Dose diéria habitual de 20 a 150 mg/kg/dia
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administrada em 3 doses igualmente divididas até
25 mg/kg ou perfusoes até 50 mg/kg

Tratamento da endocardite

150 mg/kg/dia administrados em 3 doses
igualmente divididas até 25 mg/kg ou perfusodes
até 50 mg/kg

Meningite bacteriana

150 mg/kg/ dia administrados em trés doses
divididas

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4)

Fase inicial: 25 a 50 mg/kg/dia em trés doses
divididas durante 10 dias (intervalo de 10 a 21
dias)

Fase tardia (envolvimento sistémico):
50 mg/kg/dia em trés doses divididas

Bacteriemia que ocorre em associa¢ao com, ou
com suspeita de estar associada a, qualquer uma
das infecdes listadas na sec¢do 4.1

Dose diaria habitual de 50 a 150 mg/kg/dia
administrada em 3 doses igualmente divididas até
25 mg/kg ou perfusoes até 50 mg/kg

*As normas de orientacdo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em

consideracao.

Recém-nascidos prematuros < 4 kg
Indicacdo*

Dose*

Maioria das infecdes

Dose diaria habitual de 20 a 100 mg/kg/dia
administrada em 2 doses igualmente divididas até
25 mg/kg ou perfusoes até 50 mg/kg

Tratamento da endocardite

100 mg/kg/dia administrados em duas doses
divididas

Meningite bacteriana

100 mg/kg/dia administrados em duas doses
divididas

Doenca de Lyme (ver seccdo 4.4)

Fase inicial: 25 a 50 mg/kg/dia em duas doses
divididas durante 10 dias (intervalo de 10 a 21
dias)

Fase tardia (envolvimento sistémico):
50 mg/kg/dia em duas doses divididas

Bacteriemia que ocorre em associa¢do com, ou
com suspeita de estar associada a, qualquer uma
das infecdes listadas na sec¢do 4.1

Dose diaria habitual de 50 a 100 mg/kg/dia
administrada em 2 doses igualmente divididas até
25 mg/kg ou perfusoes até 50 mg/kg

*As normas de orientacdo oficiais de tratamento para cada indicacdo devem ser tidas em

consideracao.

Intramuscular:

Dosagem maxima diaria: 120 mg/kg/dia como 2 a 6 doses igualmente divididas.

Parentérica: 1dosos

N&o é necessario ajuste de dose; tal como para os adultos.

Parentérica: Compromisso renal

Adultos e criangas >40 kg Criancas <40 kg
TFG Intravenoso Intramuscular Intravenoso Intramuscular
(ml/min)
superior a 30 | Sem ajuste Sem ajuste Sem ajuste Sem ajuste
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Adultos e criancas >40 kg Criancas <40 kg

TFG Intravenoso Intramuscular Intravenoso Intramuscular

(ml/min)

10a30 1g de imediato, | 500 mg a cada 25 mg/kg duas 15 mg/kg a cada
seguido de 12 horas vezes por dia 12 horas
500mgalg
duas vezes por
dia

inferiora10 | 1g de imediato, | 500 mg/dia 25 mg/kg/dia 15 mg/kg/dia
seguido de administrados administrados administrados
500 mg/dia como uma dose como uma dose como uma dose

Unica Unica Unica

Em doentes submetidos a hemodiélise e em dialise peritoneal

A amoxicilina pode ser removida de circulacdo pela hemodialise.

Hemodialise Dialise peritoneal
Intravenoso Intramuscular | Intravenoso Intramuscular
Adultos e 1 g no final da 500 mg durante | 1 g de imediato, | 500 mg/dia
criancas >40 kg | didlise, seguido | a dialise, seguido de administrados
de 500 mg a 500 mg no final, | 500 mg/dia como uma dose
cada 24 horas seguido de Unica
500 mg a cada
24 horas
Criancas <40 25 mg/kg de 15 mg/kg 25 mg/kg/dia 15 mg/kg/dia
kg imediato e durante e no administrados administrados
12,5 mg/kg no final da didlise, | como uma dose | como uma dose
final da dialise, | seguido de Unica Unica
seguido de 15 mg/kg a cada
25 mg/kg/dia 24 horas

Modo de administracao

Oral:

Amoxil é para uso oral.

A absorcdo de Amoxil ndo é afetada pelos alimentos.

A terapéutica pode ser iniciada parentericamente de acordo com as recomendagdes de dosagem da

formulacéo intravenosa e continuada com uma preparacéo oral.

Céapsulas

Engolir com agua sem abrir a capsula.

Comprimidos dispersiveis

Adicionar o comprimido a um copo com &gua e mexer bem até estar misturado de forma uniforme. Engolir a

mistura imediatamente.

P6 para suspensao oral (frascos)
Para instrucGes sobre a reconstituicdo do medicamento antes de administracdo, ver sec¢do 6.6.

P6 para suspensdo oral (saquetas)

Colocar o contetdo da saqueta em 10 a 20 ml de &gua. Agitar até se formar uma suspensdo. Tomar

imediatamente.
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Parentérico:

Intravenoso

Amoxil pode ser administrado quer por injecdo intravenosa lenta ao longo de um periodo de 3 a 4 minutos
diretamente numa veia ou por perfusdo pelo sistema gota a gota ou por perfusdo ao longo de 20 a 30
minutos.

Intramuscular
Néo injetar mais do que 1 g de amoxicilina de uma sé vez em adultos.
Néo injetar mais do que 60 mg/kg de uma s6 vez em criancas.

4.3  Contraindicacbes

Hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer uma das penicilinas ou a qualquer um dos excipientes
mencionados ha sec¢do 6.1.

Histdria de reacdo de hipersensibilidade imediata grave (por exemplo, anafilaxia) a outro agente beta-
lactdmico (por exemplo, cefalosporinas, carbapenemes ou monobactam).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Reacdes de hipersensibilidade

Antes do inicio da terapéutica com amoxicilina, deve investigar-se cuidadosamente a existéncia prévia de
reacdes de hipersensibilidade as penicilinas, as cefalosporinas ou a outros agentes beta-lactamicos (ver
seccoes 4.3 e 4.8).

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade graves (anafilact6ides), e ocasionalmente fatais, em doentes
em terapéutica com penicilina. Estas reacdes tém maior probabilidade de ocorréncia em individuos com
histdria de hipersensibilidade a penicilina e em individuos atopicos. Se ocorrer uma reacao alérgica, a
terapéutica com amoxicilina deve ser suspensa e deve ser instituida terapéutica alternativa apropriada.

Microorganismos nao-suscetiveis

A amoxicilina ndo é adequada para o tratamento de alguns tipos de infecdo a menos que o patogénio ja
esteja documentado e se saiba ser suscetivel, ou exista uma probabilidade muito elevada de que o patogénio
seja adequado para tratamento com amoxicilina (ver seccdo 5.1). Isto aplica-se particularmente quando se
considera o tratamento de doentes com infe¢Oes do trato urinario e infecdes graves do ouvido, nariz e
garganta.

Convulsoes
Podem ocorrer convulsdes em doentes com fungdo renal comprometida, ou em doentes a receber doses
elevadas ou em doentes com fatores predisponentes (por exemplo, histdria de convulsdes, epilepsia tratada

ou doencas das meninges (ver sec¢do 4.8)).

Compromisso renal

Em doentes com compromisso renal, a dose deve ser ajustada de acordo com o grau de compromisso (ver
seccdo 4.2).

Reacdes cutaneas

A ocorréncia, no inicio do tratamento, de eritema generalizado e febril associado a pustulas pode ser um
sintoma de pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA, ver seccdo 4.8). Esta reacdo requer a
suspensdo da amoxicilina e contraindica qualquer administracdo subsequente.
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A amoxicilina deve ser evitada em caso de suspeita de mononucleose infeciosa, pois a ocorréncia de erupgdo
morbiliforme tem sido associada a esta condicéo apos a utilizagdo de amoxicilina.

Reacdo de Jarisch-Herxheimer

A reacdo de Jarisch-Herxheimer tem sido observada ap6s o tratamento da doenca de Lyme com amoxicilina
(ver secgdo 4.8). Esta resulta diretamente da atividade bactericida da amoxicilina na bactéria causadora da
doenca de Lyme, a espiroqueta Borrelia burgdorferi. Os doentes devem ser tranquilizados de que esta é uma
consequéncia frequente e normalmente autolimitada do tratamento da doenga de Lyme com antibiético.

Crescimento excessivo de microorganismos nao-suscetiveis

A utilizacdo prolongada pode, ocasionalmente, resultar no crescimento excessivo de organismos néo-
suscetiveis.

Foi notificada colite associada ao uso dos antibidticos com praticamente todos os agentes antibacterianos,
podendo variar em gravidade desde ligeira a possivel risco de vida (ver sec¢do 4.8). Assim, é importante
considerar este diagndstico em doentes que apresentem diarreia durante, ou apds, a administracéo de
qualquer antibidtico. Caso ocorra colite associada ao uso de antibio6ticos, a amoxicilina deve ser
imediatamente suspensa, deve ser consultado um médico e deve ser iniciada uma terapéutica adequada. Os
medicamentos antiperistélticos estdo contraindicados nesta situag&o.

Terapéutica prolongada

Durante a terapéutica prolongada, aconselha-se a avaliagéo periodica da funcdo dos sistemas de 6rgéos,
incluindo o renal, o hepatico e o hematopoiético. Foram notificadas elevagdes das enzimas hepaticas e
alteragdes no hemograma (ver secgéo 4.8).

Anticoaqulantes

Foi notificado, raramente, um prolongamento do tempo de protrombina em doentes a tomarem amoxicilina.
Deve realizar-se monitorizagdo adequada quando sdo prescritos concomitantemente anticoagulantes.
Poderdo ser necessarios ajustes de dose dos anticoagulantes orais para manter o nivel pretendido de
anticoagulacdo (ver seccOes 4.5 e 4.8).

Cristaldria

Em doentes com baixo débito urinério, observou-se muito raramente cristaldria, predominantemente com a
terapéutica parentérica. Durante a administracéo de doses elevadas de amoxicilina é aconselhavel a
manutenc¢do de um aporte hidrico e um débito urinério adequados, de forma a reduzir a probabilidade de
cristaldria devido a amoxicilina. Em doentes algaliados, o estado do cateter deve ser verificado regularmente
(ver seccOes 4.8 e 4.9).

Interferéncia com os testes de diagnéstico

E provavel que niveis séricos e urinarios elevados de amoxicilina afetem alguns testes laboratoriais. Devido
as elevadas concentragdes urinarias de amoxicilina, sdo frequentes leituras de falso positivo com métodos
quimicos.

Durante o tratamento com amoxicilina, recomenda-se que sejam utilizados métodos enziméticos da glucose
oxidase quando se testar a presenca de glucose na urina.

A presenca de amoxicilina pode distorcer os resultados do doseamento de estriol em mulheres gravidas.
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Informacdo importante sobre excipientes

Comprimidos dispersiveis: 750 mg e 1 g; Suspensdo oral (frascos): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250
mg/ 5ml, 500 mg/5 ml; Saquetas: 250 mg, 500 mge 1 g

Este medicamento contém aspartamo, que é uma fonte de fenilalanina. Este medicamento deve ser utilizado
com precaucdo em doentes com fenilcetondria.

Suspensdo oral (frascos): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml e 500 mg/5 ml; Saquetas: 250 mg,
500mg,1ge3g

Este medicamento contém maltodextrina (glucose). Doentes com problemas raros de malabsorc¢éo glucose-
galactose ndo devem tomar este medicamento.

Saquetas: 250 mg e 500 mg
Este medicamento contém lactose, doentes com intolerancia hereditaria a galactose ou malabsorgéo de
glucose ou galactose ndo devem tomar este medicamento.

Saquetas: 3 g
Este medicamento contém sorbitol (E420), doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a
frutose ndo devem tomar este medicamento.

Suspensdo oral (frascos): 125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml e 500 mg/5 ml
Este medicamento contém benzoato de sédio (E211) que é moderadamente irritante para os olhos, pele e
membranas mucosas. Pode aumentar o risco de ictericia em bebés recém-nascidos.

250 mg po para solugéo injetavel ou perfuséo

250 mg po para solucéo injetavel ou perfusdo

Este medicamento contém 16 mg (0,68 mmol) de sddio por frasco para injetaveis e é praticamente “isento de
sodio”.

500 mg p6 para solucao injetavel ou perfusao

500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao

Este medicamento contém 32 mg (1,37 mmol) de sddio por frasco para injetaveis. Esta informacédo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

1 g pd para solucéo injetavel ou perfuséo

1 g p6 para solucéo injetavel ou perfuséo

Este medicamento contém 63 mg (2,74 mmol) de sddio por frasco para injetaveis. Esta informagdo deve ser
tida em consideragdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

2 g po para solucao injetavel ou perfusao

2 g po para solucdo injetavel ou perfusao

Este medicamento contém 126 mg (5,47 mmol) de sédio por frasco para injetaveis. Esta informacdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sédio.

Parentérica:

A lidocaina ou o éalcool benzilico podem ser utilizados apenas quando se administra amoxicilina pela via
intramuscular.

45 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Probenecida

40



N&o se recomenda a administracdo concomitante de probenecida. A probenecida diminui a secre¢éo tubular
renal da amoxicilina. O uso concomitante de probenecida pode resultar no aumento e prolongamento dos
niveis sanguineos da amoxicilina.

Alopurinol

A administragdo concomitante de alopurinol durante o tratamento com amoxicilina pode aumentar a
probabilidade de reacdes cutaneas alérgicas.

Tetraciclinas

As tetraciclinas e outros farmacos bacteriostaticos podem interferir com os efeitos bactericidas da
amoxicilina.

Anticoagulantes orais

Anticoagulantes orais e antibidticos da familia da penicilina tém sido amplamente utilizados na pratica
clinica sem notificacdes de interacdo. Contudo, na literatura existem casos de aumento da relacao
normalizada internacional em doentes a tomar acenocumarol ou varfarina aos quais foi prescrita uma
terapéutica de amoxicilina. Se a administracdo concomitante for necessaria, o tempo de protrombina ou a
relacdo normalizada internacional devem ser cuidadosamente monitorizados com a adicdo ou retirada da
amoxicilina. Adicionalmente, poderdo ser necessarios ajustes na dose dos anticoagulantes orais (ver sec¢des
4.4 ¢ 4.8).

Metotrexato

As penicilinas podem reduzir a excrecdo do metotrexato provocando um potencial aumento da toxicidade.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade
reprodutiva. Dados limitados da utilizagdo de amoxicilina durante a gravidez em humanos ndo indicam

existir risco acrescido de malformagdes congénitas. A amoxicilina pode ser utilizada durante a gravidez
quando os potenciais beneficios se sobreponham aos potenciais riscos associados ao tratamento.

Amamentacdo

A amoxicilina é excretada no leite materno em pequenas quantidades, com o possivel risco de
sensibilizacdo. Consequentemente, é possivel que ocorra diarreia e infe¢des fungicas das membranas
mucosas no lactente, de modo que a amamentacao poderé ter de ser interrompida. A amoxicilina s6 devera
ser administrada durante o periodo de amamentacdo apds avaliacdo beneficio/risco por parte do médico
responsavel.

Fertilidade

Né&o existem dados sobre o efeito da amoxicilina na fertilidade humana. Estudos de reproducdo em animais
ndo revelaram quaisquer efeitos na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
N&o foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No

entanto, podem ocorrer efeitos indesejaveis (por exemplo, reacGes alérgicas, tonturas, convulsdes), que
poderdo influenciar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas (ver secgéo 4.8).
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4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas medicamentosas (RAMSs) mais frequentemente notificadas sdo diarreia, nauseas e

erupc¢do cutanea.

As RAMs recolhidas a partir dos ensaios clinicos e da vigilancia pds-comercializa¢cdo com amoxicilina,
organizadas segundo o sistema de classificacdo de 6rgdos MedDRA, estéo listadas abaixo.

Foi utilizada a seguinte terminologia para a classificagdo de frequéncia de ocorréncia de efeitos

indesejaveis:

Muito frequentes (>1/10)

Frequentes (>1/100, <1/10)

Pouco frequentes (= 1/1.000, <1/100)
Raros (>1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Infecoes e infestacdes

Muito raros

Candidiase mucocutanea

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Muito raros

Leucopenia reversivel (incluindo neutropenia ou
agranulocitose graves), trombocitopenia reversivel e
anemia hemolitica.

Prolongamento do tempo de hemorragia e do tempo
de protrombina (ver seccéo 4.4).

Doencas do sistema imunitario

Muito raros

Reac0es alérgicas graves, incluindo edema
angioneurotico, anafilaxia, doenca do soro e
vasculite por hipersensibilidade (ver seccao 4.4).

Desconhecido

Reacdo de Jarisch-Herxheimer (ver sec¢édo 4.4)

Doencas do sistema nervoso

Muito raros

Hiperquinésia, tonturas e convulsdes(see section
4.4).

Doencas gastrointestinais

Dados dos Ensaios Clinicos

*Frequentes

Diarreia e nduseas

*Pouco frequentes

Voémitos

Dados P6s-Comercializagéo

Muito raros

Colite associada ao uso de antibioticos (incluindo
colite pseudomembranosa e colite hemorragica, ver
seccdo 4.4)

Apenas para formulac@es orais
Lingua negra pilosa

Apenas para formulacGes de comprimidos
dispersiveis e suspensdo oral
Alteracdo da coloracdo superficial dos dentes”
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Afecdes hepatobiliares

Muito raros Hepatite e ictericia colestatica. Um aumento
moderado da AST e/ou ALT.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Dados dos Ensaios Clinicos

*Frequentes Erupcao cuténea

*Pouco frequentes Urticaria e prurido

Dados Pos-Comercializacéo

Muito raros Reacg0es cutaneas tais como eritema multiforme,

sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica, dermatite exfoliativa e bolhosa e pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA) (ver
seccdo 4.4).

Doencas renais e urinarias

Muito raros Nefrite intersticial

CristalUria (ver seccOes 4.4 e 4.9 Sobredosagem)

* A incidéncia destes acontecimentos adversos resulta de ensaios clinicos envolvendo um total de
aproximadamente 6.000 doentes adultos e pediatricos a tomar amoxicilina.

* Apenas para comprimidos dispersiveis e suspenséo oral

Foi notificada alteracdo da coloragdo superficial dos dentes em criancas. Uma boa higiene oral pode ajudar a
prevenir a alteracdo da coloracdo dentaria uma vez que esta pode normalmente ser removida com a
escovagem.

Notificacdo de suspeitas de reacfes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0os a autorizacdo do medicamento é importante, uma vez
gue permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema nacional
de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sintomas e sinais de sobredosagem

Podem ser evidentes sintomas gastrointestinais (tais como nauseas, vomitos e diarreia) e perturbacao dos
equilibrios dos fluidos e eletrolitico. Foi observada cristaldria associada a amoxicilina, em alguns casos
provocando insuficiéncia renal. Podem ocorrer convulsées em doentes com funcao renal comprometida ou
em doentes a receber doses elevadas (ver seccdes 4.4 e 4.8).

Formulaces parentéricas

Foi notificada a precipitacdo de amoxicilina em cateteres urinarios, predominantemente apos a
administracdo intravenosa de doses elevadas. O estado do cateter deve ser verificado regularmente (ver
sec¢do 4.4).

Tratamento da intoxicacdo

Os sintomas gastrointestinais podem ser tratados sintomaticamente, tendo em atencéo o equilibrio
hidroelectrolitico.

A amoxicilina pode ser removida da circulacdo por hemodidlise.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: penicilinas de largo espectro; codigo ATC: JOLCAOA4.

Mecanismo de acdo

A amoxicilina é uma penicilina semissintética (antibiotico beta-lactdmico) que inibe uma ou mais enzimas
(frequentemente referidas como proteinas de ligacao a penicilina, PBPs) na via biossintética do
peptidoglicano bacteriano, que é um componente integrante da estrutura da parede celular bacteriana. A
inibicdo da sintese do peptidoglicano leva a um enfraguecimento da parede celular, normalmente seguido de
lise e morte celular.

A amoxicilina é suscetivel de sofrer degradacao por beta-lactamases produzidas por bactérias resistentes,
pelo que o espectro de atividade da amoxicilina isolada ndo inclui organismos produtores destas enzimas.

Relacdo farmacocinética/farmacodindmica

O tempo em que se mantém a concentragdo do farmaco acima da Concentracgdo Inibitoria Minima (T>CIM)
é considerado o principal determinante da eficacia da amoxicilina.

Mecanismo de resisténcia

Os principais mecanismos de resisténcia a amoxicilina sao:

¢ Inativacdo por beta-lactamases bacterianas.
¢ Alteracdo das PBPs, que reduzem a afinidade do agente antibacteriano para o alvo.

A impermeabilidade da bactéria ou mecanismos de bomba de efluxo podem causar ou contribuir para a
resisténcia bacteriana, particularmente em bactérias Gram-negativas.

Valores de concentracdes criticas (breakpoints)

Os valores de concentrac@es inibitérias minimas (CIM) criticas para a amoxicilina séo as designadas pela
Comissdo Europeia no Teste a Suscetibilidade Antimicrobiana (EUCAST) verséo 5.0.

Organismo Valores de CIM critica (mg/L)
Suscetivel < Resistente >
Enterobacteriaceae g 8
Staphylococcus spp. Nota® Nota
Enterococcus spp.’ 4 8
Estreptococos grupos A, B, Ce G Nota * Nota *
Streptococcus pneumoniae Nota Nota’
Estreptococos do grupo Viridans 0,5 2
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Nota ’ Nota ’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Anaerobios Gram positivos exceto 4 8
Clostridium difficile®
Anaerdébios Gram negativos8 0,5 2
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Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Valores de concentracgdes criticas 2 8
ndo relacionadas com as espécies™

!As Enterobacteriaceae do tipo selvagem sio classificadas como suscetiveis as aminopenicilinas.
Alguns paises preferem classificar os isolados do tipo selvagem de E. coli e P. mirabilis como
intermédios. Quando é este o caso, utilizar os valores de CIM critica S < 0,5 mg/L

2A maioria dos estafilococos é produtora de penicilinases, que sdo resistentes a amoxicilina. Os
isolados resistentes a meticilina séo, com poucas excec¢oes, resistentes a todos os agentes
betalactamicos.

3A suscetibilidade a amoxicilina pode ser inferida a partir da ampicilina

*A suscetibilidade dos estreptococos grupos A, B, C e G as penicilinas é inferida a partir da
suscetibilidade a benzilpenicilina.

>0s valores de concentracdes criticas referem-se apenas a isolados ndo-meningite. Para isolados
classificados como intermédios para a ampicilina evitar o tratamento oral com amoxicilina.
Suscetibilidade inferida a partir da CIM da ampicilina.

®0s valores de concentracdes criticas sdo baseadas na administracdo intravenosa. Os isolados
positivos para beta-lactamases devem ser considerados resistentes

’Os produtores de beta- lactamases devem ser considerados resistentes.

8A suscetibilidade a amoxicilina pode ser inferida a partir da benzilpenicilina.

%0s valores de concentracdes criticas sdo baseadas em valores-limite epidemiolégicos (ECOFFs), que
distinguem os isolados do tipo selvagem dos que apresentam suscetibilidade reduzida.

190s valores de concentragdes criticas ndo relacionadas com as espécies sdo baseadas em doses de
pelo menos

0,5 g x 3 ou 4 doses diarias (1,5 a 2 g/dia).

A prevaléncia de resisténcia pode variar geograficamente e com o tempo para espécies selecionadas e a
informac&o local sobre resisténcia é desejavel, particularmente para o tratamento de infe¢Oes graves.
Conforme necessério, devera ser obtido aconselhamento com peritos quando a prevaléncia local da
resisténcia é tal que a utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de infe¢Ges é questionavel.

Suscetibilidade in vitro de microorganismos para a amoxicilina

Espécies Geralmente Suscetiveis

Aerobios Gram-positivos:

Enterococcus faecalis
Estreptococos beta-hemoliticos (Grupos A, B, C e G)

Listeria monocytogenes

Espécies para as quais a resisténcia adquirida pode ser um problema

Aerbobios Gram-negativos:

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida
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Aerobios Gram-positivos:

Estafilococos coagulase negativa
Staphylococcus aureus®
Streptococcus pneumoniae

Estreptococos do grupo Viridans

Anaerébios Gram-positivos:

Clostridium spp.

Anaerébios Gram-negativos:

Fusobacterium spp.

QOutros:

Borrelia burgdorferi

QOrganismos inerentemente resistentest

Aerobios Gram-positivos:

Enterococcus faeciumt

Aerbobios Gram-negativos:

Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Anaerébios Gram-negativos:

Bacteroides spp. (muitas estirpes de Bacteroides fragilis sdo resistentes).

Outros:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

t Susceptibilidade intermédia natural na auséncia de mecanismos de resisténcia adquirida.
* Quase todos os S.aureus sio resistentes & amoxicilina devido a produgéo de penicilinase.
Adicionalmente, todas as estirpes resistentes a meticilina sdo resistentes a amoxicilina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Oral
Absorcéao

A amoxicilina dissocia-se totalmente em solugdo aquosa a pH fisioldgico. E bem e rapidamente absorvida
pela via de administracdo oral. Apos administracéo oral, a biodisponibilidade da amoxicilina é de
aproximadamente 70%. O tempo para atingir a concentragdo plasmatica maxima (T ) € de
aproximadamente uma hora.

Os resultados farmacocinéticos de um estudo, no qual uma dose de amoxicilina de 250 mg trés vezes por dia
foi administrada no estado de jejum a grupos de voluntarios saudaveis, sdo apresentados abaixo.
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Cmax Tmax * AUC (0-24h) TY
(ug/ml) (h) ((ug.h/ml) (h)
33+£1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 4,56 1,36 £ 0,56
*Mediana (intervalo)

No intervalo de 250 a 3000 mg a biodisponibilidade é linear em proporao da dose (medida como C.x €
AUC). A absorcéo ndo é influenciada pela ingestdo simultanea de alimentos.

A hemodidlise pode ser utilizada para eliminacdo de amoxicilina.
Distribuicédo

Cerca de 18% da quantidade plasmatica total de amoxicilina esta ligada as proteinas e o volume aparente de
distribuicéo é de cerca de 0,3 a 0,4 I/kg.

Apo6s administragdo intravenosa, a amoxicilina foi encontrada na vesicula biliar, tecido abdominal, pele,
gordura, tecidos musculares, fluidos peritoneal e sinovial, bilis e pus. A amoxicilina ndo se distribui
adequadamente no liquido cefalorraquidiano.

A partir de estudos em animais ndo existe evidéncia de retencéo tecidular significativa de compostos
derivados do farmaco. A amoxicilina, tal como a maioria das penicilinas, pode ser detetada no leite materno
(ver seccéo 4.6).

A amoxicilina demonstrou atravessar a barreira placentéria (ver sec¢éo 4.6).

Biotransformacao

A amoxicilina é parcialmente excretada na urina como acido penicildico inativo, em quantidades
equivalentes de até 10 a 25% da dose inicial.

Eliminacéo
A principal via de eliminacdo da amoxicilina € a via renal.

A amoxicilina tem uma semivida média de eliminac&o de aproximadamente uma hora e uma depuracao
média total de aproximadamente 25 I/hora em individuos saudaveis. Aproximadamente 60 a 70% da
amoxicilina é excretada inalterada na urina durante as primeiras 6 horas apds a administracdo de uma dose
Unica de 250 mg ou 500 mg de amoxicilina. Varios estudos determinaram que a excre¢do urinaria da
amoxicilina é de 50-85% ao longo de um periodo de 24 horas.

O uso concomitante de probenecida retarda a excre¢éo de amoxicilina (ver seccdo 4.5).

Idade

A semivida de eliminacéo da amoxicilina é semelhante em criancas com cerca de 3 meses até aos 2 anos de
idade e criancas mais velhas e adultos. Para criangas muito novas (incluindo recém-nascidos de pré-termo)
na primeira semana de vida o intervalo de administracdo ndo deve exceder a administracdo de duas vezes
por dia devido a imaturidade da via de eliminac¢do renal. Porque os doentes idosos tém uma maior
probabilidade de terem a funcéo renal diminuida, deve tomar-se precaucdo na selecdo da dose, e podera ser
atil monitorizar a fungdo renal.

Género

Apdbs administracdo oral de amoxicilina a voluntarios masculinos e femininos saudaveis, o género ndo
revelou qualquer impacto significativo na farmacocinética da amoxicilina.
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Compromisso renal

A depuracdo sérica total da amoxicilina diminui proporcionalmente com o decréscimo da funcéo renal (ver
seccoes 4.2 e 4.4).

Compromisso hepatico

Nos doentes com compromisso hepético, a dosagem deve ser selecionada com precaucdo e a funcéo hepética
monitorizada a intervalos regulares.

Formulactes parentéricas

Os resultados farmacocinéticos de estudos em que a amoxicilina foi administrada a grupos de voluntarios
saudaveis por injecdo de bolus intravenoso sdo apresentados abaixo.

Parametros farmacocinéticos médios

Injecdo por bolus intravenoso

Dose

administrada Conc sérica T1/2(h) | AUC Recuperacdo urinaria
maxima (ng.h/ml) (%,0a6h)
(ng/ml)

500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5

1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

Distribuicdo

Cerca de 18% da quantidade plasmatica total de amoxicilina esta ligada as proteinas e o volume aparente de
distribuicéo é de cerca de 0,3 a 0,4 I/kg.

Apo6s administracdo intravenosa, a amoxicilina foi encontrada na vesicula biliar, tecido abdominal, pele,
gordura, tecidos musculares, fluidos peritoneal e sinovial, bilis e pus. A amoxicilina ndo se distribui
adequadamente no liquido cefalorraquidiano.

A partir de estudos em animais néo existe evidéncia de acumulacao tecidular significativa de compostos
derivados do farmaco. A amoxicilina, tal como a maioria das penicilinas, pode ser detetada no leite materno
(ver seccdo 4.6).

Biotransformacao

A amoxicilina é parcialmente excretada na urina sob a forma de acido penicil6ico inativo, em quantidades
equivalentes de até 10 a 25% da dose inicial.

Eliminacdo

A principal via de eliminacdo da amoxicilina é a via renal.

A amoxicilina tem uma semivida média de eliminacdo de aproximadamente uma hora e uma depuracao
média total de aproximadamente 25 I/hora em individuos saudaveis. Aproximadamente 60 a 70% da
amoxicilina é excretada inalterada na urina durante as primeiras 6 horas apds a administracdo de uma dose
Unica de 250 mg ou 500 mg de amoxicilina. Varios estudos determinaram que a excre¢do urinaria da
amoxicilina é de 50 a 85% ao longo de um periodo de 24 horas.

O uso concomitante de probenecida retarda a excrecdo de amoxicilina (ver seccdo 4.5).

48



Género

Apo6s administracdo oral de amoxicilina a voluntarios masculinos e femininos saudaveis, o género nao
revelou qualquer impacto significativo na farmacocinética da amoxicilina.

Idade

A semivida de eliminacdo da amoxicilina é semelhante em criangas com cerca de 3 meses até aos 2 anos de
idade e criancas mais velhas e adultos. Para criancas muito novas (incluindo recém-nascidos de pré-termo)
na primeira semana de vida o intervalo de administracdo ndo deve exceder a administracdo de duas vezes
por dia devido a imaturidade da via de eliminacgéo renal. Porque os doentes idosos tém uma maior
probabilidade de terem a funcdo renal diminuida, deve tomar-se precaucédo na selecéo da dose, e podera ser
atil monitorizar a funcéo renal.

Compromisso renal

A depuracdo sérica total da amoxicilina diminui proporcionalmente com o decréscimo da funcao renal (ver
seccgoes 4.2).

Compromisso hepético

Nos doentes com compromisso hepatico, a dosagem deve ser selecionada com precaucdo e a funcdo hepatica
monitorizada a intervalos regulares.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de farmacologia de
seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

N&o foram efetuados estudos de carcinogenicidade com amoxicilina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

250 mg e 500 mg capsulas
Contetdo da capsula:

Estearato de magnésio (E572)

Invélucro da capsula:

Gelatina

Eritrosina (E127)

Dioxido de titanio (E171)
Indigotina (E132)

Oxido de ferro, amarelo (E172)

Tinta de impressao:

Shellac (E904)
Dioxido de titanio (E171)

750 mg e 1 g comprimidos dispersiveis
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Crospovidona

Aspartamo (E951)

Aroma seco de horteld-pimenta
Estearato de magnésio

125 mg/1,25 ml, 125 mg/5 ml, 250 mg/5 ml e 500 mg/5 ml pd para suspenséo oral (frascos)
Carboximetilcelulose sodica 12

Aroma seco de limao-péssego-morango

Crospovidona

Aspartamo (E951)

Benzoato de sodio (E211)

Goma xantana (E415)

Silica colloidal anidra

Estearato de magnésio

250 mg e 500 mg pd para suspensdo oral (saquetas)
Crospovidona

Aroma seco de péssego-limdo-morango

Estearato de magnésio

Aspartamo (E951)

Lactose mono-hidratada

1 g p6 para suspensdo oral (saquetas)
Crospovidona

Citrato de sodio

Aspartamo (E951)

Aroma seco de péssego-limdo-morango

3 g po para suspensao oral (saquetas)
Sacarina sddica

Goma xantana (E415)

Aroma seco de liméo

Aroma seco de péssego

Aroma seco de morango

Sorbitol (E420)

Formulages parentéricas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g p6 para solucéo injetavel ou perfuséo
Nenhum

6.2 Incompatibilidades

Formulacg6es orais
N&o aplicavel.

Formulacg6es parentéricas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g p6 para solucédo injetavel ou perfuséo
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na secgao 6.6.

Amoxil ndo deve ser misturado com produtos derivados do sangue, outros fluidos proteicos tais como
hidrolisados proteicos ou com emuls@es lipidicas intravenosas. Se prescrito concomitantemente com um
aminoglicosideo, os antibidticos ndo devem ser misturados na seringa, recipiente de fluidos intravenosos ou
dispositivo de administracdo devido a perda de atividade do aminoglicosideo sob estas condigdes.

As solugdes de Amoxil ndo devem ser misturadas com perfusGes que contenham dextrano ou bicarbonato.

6.3 Prazo de validade
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Cépsulas:
3 anos

Comprimidos dispersiveis:
2 anos

P6 para suspensdo oral (frascos):

P6 seco: 3 anos

Suspensdo reconstituida: 14 dias

Suspensdes reconstituidas: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

P6 para suspensao oral (saquetas):
3 anos

Formulag6es parentéricas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g p6 para solucéo injetavel ou perfuséo

P6 em frascos para injetaveis: 3 anos

Frascos para injetaveis reconstituidos (para injecdo intravenosa ou antes da diluicdo para perfusao), ver
seccdo 6.6.

[A ser completado nacionalmente]

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Céapsulas, comprimidos dispersiveis e p6 para suspensao oral (saquetas):
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

P6 para suspensao oral (frascos) e formulacdes parentéricas:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Condic@es de conservacao do medicamento apos reconstitui¢do, ver secgdo 6.3.

Formulaces parentéricas
Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser usado imediatamente.

[A ser completado nacionalmente]
6.5 Natureza e conteudo do recipiente

250 mg cépsulas

Blister de aluminio PVC. Os blisteres sdo acondicionados numa embalagem de cart&o.
Embalagens de 3, 6, 12, 21, 50, 100, 500 e 50.000 cépsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

500 mg capsulas

Blister de aluminio PVC/PVC-PVdC. Os blisteres sdo acondicionados numa embalagem de cart&o.
Embalagens de 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24, 30, 32, 50, 100 e 500 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

750 mg comprimidos dispersiveis
Blister de aluminio PVC-PVdC. Os blisteres sdo acondicionados numa embalagem de cartéo.
Embalagens de 12, 20 e 24 comprimidos.

1 g comprimidos dispersiveis
Blister de aluminio PVC-PVdC. Os blisteres sdo acondicionados numa embalagem de cartéo.
Embalagens de 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 e embalagem hospitalar de 100 comprimidos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

125 mg/1,25 ml po para suspenséo oral (frascos)

Amoxil 125 mg/1,25 ml po para suspensdo oral € acondicionado em frascos de vidro incolor (F. Eur. Tipo
111) com um volume nominal de 45 ml (para uma apresentacdo de 20 ml) fechados com tampas de aluminio
com revestimentos poliméricos. Estes acondicionamentos primarios sdo colocados numa embalagem de
cartdo com uma seringa.

125 mg/5 ml p6 para suspensao oral (frascos)

Amoxil 125 mg/5 ml p6 para suspensado oral é acondicionado em frascos de vidro incolor (F. Eur. Tipo 1)
com um volume nominal de 107 ml (para apresentacfes de 40 ml ou 60 ml) ou 147 ml (para apresentacdes
de 80 ml, 100 ml ou 120 ml) fechados com tampas de aluminio com revestimentos poliméricos. Estes
acondicionamentos primarios sdo colocados numa embalagem de cartdo com uma colher-medida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

250 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)

Amoxil 250 mg/5 ml p6 para suspensdo oral é acondicionado em frascos de vidro incolor (F. Eur. Tipo 1)
com um volume nominal de 107 ml (para apresentagdes de 40 ml ou 60 ml) ou 147 ml (para apresenta¢des
de 80 ml, 100 ml ou 120 ml) fechados com tampas de aluminio com revestimentos poliméricos. Estes
acondicionamentos primarios sdo colocados numa embalagem de cartdo com uma colher-medida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

500 mg/5 ml pé para suspensdo oral (frascos)

Amoxil 500 mg/5 ml p6 para suspensdo oral é acondicionado em frascos de vidro incolor (F. Eur. Tipo 1)
com um volume nominal de 107 ml (para uma apresentacao de 60 ml) ou 147 ml (para apresentac6es de 80
ml ou 100 ml) fechados com tampas de aluminio com revestimentos poliméricos. Estes acondicionamentos
primarios sdo colocados numa embalagem de cartdo com uma colher-medida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

250 mg po para suspensao oral (saquetas)
Saquetas laminadas de Papel/Aluminio/Polietileno.
Embalagens de 16 e 30 saquetas

500 mg p6 para suspensao oral (saquetas)

Saquetas laminadas de Papel/Aluminio/Polietileno.

Embalagens de 16, 20, 24, 30, 100 e 500 saquetas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

1 g p6 para suspensdo oral (saquetas)

Saquetas laminadas de Papel/Aluminio/Polietileno.

Embalagens de 3, 6, 12, 20, 24, 30 e 500 saquetas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

3 g po para suspensao oral (saquetas)

Saquetas laminadas de Papel/folha de aluminio/filme de copolimero.
Embalagens de 2 ou 14 saquetas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

250 mg po para solucgdo injetavel ou perfusédo

Amoxil 250 mg p6 para solucéo injetavel ou perfuséo é acondicionado em frasco para injetaveis incolor F.
Eur. 1 ou Tipo Il de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo (F. Eur. Tipo I) e um anel selante
inviolavel.

Embalagens de 10 frascos para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

500 mg p6 para solucao injetavel ou perfusao

52



Amoxil 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfuséo é acondicionado em frasco para injetaveis incolor F.
Eur. I ou Tipo Il de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo (F. Eur. Tipo I) e um anel selante
inviolavel.

Embalagens de 1 ou 10 frascos para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

1 g pd para solugéo injetavel ou perfuséo

Amoxil 1 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo é acondicionado em frasco para injetaveis incolor F. Eur. |
ou Tipo Il de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo (F. Eur. Tipo I) e um anel selante inviolavel.
Embalagens de 1, 10 ou 30 frascos para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

2 g po para solucao injetavel ou perfusao

Amoxil 2 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo € acondicionado em frasco para injetaveis incolor F. Eur. |
ou Tipo 111 de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo (F. Eur. Tipo I) e um anel selante inviolavel.
Embalagens de 10 frascos para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

Cépsulas, comprimidos dispersiveis, p6 para suspensao oral (saquetas):
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

P6 para suspensao oral (frascos)

Verificar se 0 selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no rétulo do frasco.

Inverter e agitar bem. De seguida, completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.

Agitar bem antes de cada dose.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Formulages parentéricas: 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g p6 para solucéo injetavel ou perfuséo

Administragdo intravenosa

Frasco para injetaveis Solvente (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

A é4gua para preparacdes injetaveis é o solvente habitual.

Uma coloracdo rosa transitéria pode ou ndo desenvolver-se durante a reconstituicdo. As solucdes
reconstituidas sdo normalmente incolores ou cor de palha clara. Todas as solucdes devem ser vigorosamente
agitadas antes da injecao.

250 mg po para solugdo injetavel ou perfusédo
Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucédo reconstituida de
250 mg (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 50 ml de fluido de perfuséo.

500 mg p6 para solucao injetavel ou perfusao
Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solugédo reconstituida de
500 mg (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 50 ml de fluido de perfuséo.
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1 g p6 para solucéo injetavel ou perfuséo

Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucéo reconstituida de 1
g (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 100 ml de fluido de perfusao (por
exemplo, utilizando um mini-saco ou um sistema de bureta graduada).

2 g po para solucao injetavel ou perfusao

Preparacéo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucéo reconstituida de 2
g (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 100 ml de fluido de perfuséo (por
exemplo, utilizando um mini-saco ou um sistema de bureta graduada).

A amoxicilina intravenosa pode ser administrada numa variedade de diferentes fluidos intravenosos.

Solucgéo intravenosa

Agua para preparacoes injetaveis
NaCl

Ringer NaCl

Lactato de sodio

Ringer lactato de s6dio

Dextrose

NaCl - dextrose

A amoxicilina é menos estavel em perfusfes hidrocarbonadas. As solucgdes reconstituidas de amoxicilina
podem ser injetadas no sistema de perfusdo gota a gota ao longo de um periodo de 0,5 a 1 hora.

Administragdo intramuscular

Frasco para injetaveis Solvente

250 mg 1,5 ml de &gua para preparacOes injetaveis

500 mg 2,5 ml de agua para preparacdes injetaveis
ou 5,1 ml de solucdo de alcool benzilico

1lg 2,5 ml de solucdo de cloridrato de lidocaina

Todas as solugdes devem ser vigorosamente agitadas antes da inje¢do e administradas no prazo de 30
minutos apds reconstituicao.

Qualquer antibidtico residual deve ser eliminado.

Apenas para utiliza¢éo Unica.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg cépsulas
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada capsula contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cépsulas

3 capsulas

6 capsulas

12 capsulas

21 capsulas

50 capsulas

100 céapsulas
500 capsulas
50.000 capsulas

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg cépsulas
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg cépsulas
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada capsula contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cépsulas

3 capsulas

6 capsulas

8 capsulas
10 capsulas
12 capsulas
16 capsulas
18 capsulas
20 capsulas
21 capsulas
24 capsulas
30 capsulas
32 capsulas
50 capsulas
100 céapsulas
500 capsulas

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg cépsulas
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 750 mg comprimidos dispersiveis
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada comprimido dispersivel contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 750 mg de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém 15 mg de aspartamo (E951) por comprimido.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimidos dispersiveis
12 comprimidos
20 comprimidos
24 comprimidos

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 750 mg comprimidos dispersiveis
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g comprimidos dispersiveis
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada comprimido dispersivel contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 1 g de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém 20 mg de aspartamo (E951) por comprimido.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Comprimidos dispersiveis
3 comprimidos

6 comprimidos

8 comprimidos
10 comprimidos
12 comprimidos
14 comprimidos
16 comprimidos
18 comprimidos
20 comprimidos
24 comprimidos
30 comprimidos
32 comprimidos
100 comprimidos

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g comprimidos dispersiveis
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo ) 125 mg/1,25 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 1,25 ml de suspensdo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg de
amoxicilina (200 mg por ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Pé para 20 ml de suspenséo oral

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Verificar se 0 selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no rétulo do frasco.

Inverter e agitar bem, depois completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.
Agitar bem antes de tomar cada dose.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 125 mg/1,25 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 1,25 ml de suspensdo oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg de
amoxicilina (200 mg por ml).

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 20 ml de suspenséo oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Agitar bem antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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PO seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 125 mg/5 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg de amoxicilina
(25 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 40 ml de suspenséo oral
Pé para 60 ml de suspenséo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
Pé para 100 ml de suspensao oral
Pé para 120 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Verificar se o selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no roétulo do frasco.

Inverter e agitar bem, depois completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.
Agitar bem antes de tomar cada dose.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 125 mg/5 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 125 mg de amoxicilina
(25 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 40 ml de suspenséo oral
Pé para 60 ml de suspenséo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
Pé para 100 ml de suspensao oral
Pé para 120 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Agitar bem antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg/5 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 mg de amoxicilina
(50 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 40 ml de suspensdo oral
Pé para 60 ml de suspenséo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
Pé para 100 ml de suspensao oral
Pé para 120 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Verificar se 0 selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no rotulo do frasco.

Inverter e agitar bem, depois completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.
Agitar bem antes de tomar cada dose.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg/5 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 mg de amoxicilina
(50 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 40 ml de suspenséo oral
Pé para 60 ml de suspenséo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
Pé para 100 ml de suspensao oral
Pé para 120 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Agitar bem antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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PO seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 500 mg/5 ml p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina
(100 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 60 ml de suspensdo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
P6 para 100 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Verificar se o selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no roétulo do frasco.

Inverter e agitar bem, depois completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.
Agitar bem antes de tomar cada dose.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg/5 ml p6 para suspensdo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada dose de 5 ml de suspens&o oral contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina
(100 mg por ml).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém benzoato de sédio, aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais
informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P6 para 60 ml de suspenséo oral
Pé para 80 ml de suspenséo oral
P6 para 100 ml de suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Agitar bem antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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P6 seco:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Utilizar dentro de 14 dias

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (SAQUETAS)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg p6 para suspensdo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 250 mg de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém aspartamo (E951), lactose e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

16 saquetas contendo pé para suspensdo oral
30 saquetas contendo p6 para suspensdo oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

SAQUETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg p6 para suspensdo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (SAQUETAS)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo ) 500 mg p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 500 mg de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém aspartamo (E951), lactose e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais informacao.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

16 saquetas contendo pé para suspensdo oral
20 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
24 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
30 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
100 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
500 saquetas contendo p6 para suspenséo oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]

89



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

SAQUETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg p6 para suspensdo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (SAQUETAS)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 1 g de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém aspartamo (E951) e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais informacéo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

3 saquetas contendo pé para suspensdo oral

6 saquetas contendo pé para suspensao oral
12 saquetas contendo p6 para suspensao oral
20 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
24 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
30 saquetas contendo p6 para suspensdo oral
500 saquetas contendo p6 para suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

SAQUETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (SAQUETAS)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 3 g p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada saqueta contém amoxicilina tri-hidratada equivalente a 3 g de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sorbitol e maltodextrina (glucose), ver folheto informativo para mais informacéo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

2 saquetas contendo pé para suspensdo oral
14 saquetas contendo p6 para suspensao oral

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

SAQUETAS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo |) 3 g p6 para suspenséo oral
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

[2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5.  OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sédica equivalente a 250 mg de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para solugdo injetavel ou perfusdo
10 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para utilizacdo por via intravenosa apds reconstituicao/diluicao.
Para utilizacdo por via intramuscular apds reconstituicao.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar qualquer solucéo ndo utilizada.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Para condicBes de conservacdo e prazo de validade de utilizacdo do produto reconstituido/diluido ver folheto
informativo.
EXP{MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina
v
IM

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sédica equivalente a 500 mg de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para solugdo injetavel ou perfusdo
1 frasco para injetaveis
10 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para utilizacdo por via intravenosa apds reconstituicao/diluicao.
Para utilizacdo por via intramuscular apds reconstituicao.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar qualquer solucéo ndo utilizada.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Para condicBes de conservacdo e prazo de validade de utilizacdo do produto reconstituido/diluido ver folheto
informativo.
EXP{MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina
v
IM

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g p6 para solucéo injetavel ou perfusdo
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sédica equivalente a 1 g de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para solugdo injetavel ou perfusdo
1 frasco para injetaveis

10 frascos para injetaveis

30 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para utilizacdo por via intravenosa apds reconstituicao/diluicao.
Para utilizacdo por via intramuscular apds reconstituicao.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar qualquer solucéo ndo utilizada.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Para condicGes de conservacdo e prazo de validade de utilizacdo do produto reconstituido/diluido ver folheto
informativo.
EXP{MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g pd para solucéo injetavel ou perfusdo
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina
v
IM

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTRAS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 2 g pd para solucéo injetavel ou perfusdo
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA (S)

Cada frasco para injetaveis contém amoxicilina sédica equivalente a 2 g de amoxicilina.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

P para solugdo injetavel ou perfusdo
10 frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para utilizacdo por via intravenosa apds reconstituicao/diluicao.
Para utilizacdo por via intramuscular apds reconstituicao.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DA
VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar qualquer solucéo ndo utilizada.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Para condicGes de conservacdo e prazo de validade de utilizacdo do produto reconstituido/diluido ver folheto
informativo.
EXP{MM YYYY}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 2 g pd para solucéo injetavel ou perfusdo
[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

amoxicilina
v
IM

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM YYYY}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTRAS
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FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg cépsulas
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg capsulas

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu medico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si (ou para a sua crianga). N&o deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Amoxil e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amoxil
Como tomar Amoxil

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amoxil

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ogakrwinE

1. O que é Amoxil e para que é utilizado

O que é Amoxil
Amoxil é um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um grupo de medicamentos
chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infe¢des causadas por bactérias em diferentes partes do corpo. Amoxil
também pode ser utilizado em combinagdo com outros medicamentos para tratar Ulceras do estbmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil

N&o tome Amoxil:

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibiético. Isto pode incluir uma erupcéo da pele ou o
inchaco da face ou garganta.

Né&o tome Amoxil se alguma das situagdes acima Ihe for aplicavel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil se:

o tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)

o tiver problemas dos rins
o nado urinar regularmente.
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Se ndo tem a certeza de que alguma das situacOes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Analises ao sangue ou a urina
Se for fazer:

o Andlises a urina (glucose) ou analises ao sangue para verificar a funcdo hepatica
o Anadlises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se 0 bebé se esta a desenvolver
normalmente)

Informe o seu médico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxil.Isto porque Amoxil pode afetar os
resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Se esta a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, serd mais provavel que tenha uma reacéo
alérgica da pele.

Se esta a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico poderé decidir ajustar a sua dose de
Amoxil.

Se esta a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacdo de coagulos de sangue (como a varfarina),
podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

Se esta a tomar outros antibioticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser menos eficaz.

Se esta a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave) Amoxil pode
provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reagdes alérgicas, tonturas e convulsdes)
podem torna-lo incapaz de conduzir.

N&o conduza ou utilize maguinas a menos que se sinta bem.

3.

Como tomar Amoxil

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver davidas.

Engula com agua sem abrir a capsula.
Espace as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de intervalo.

A dose habitual é:

Criancas com peso inferior a 40 kg
Todas as doses sdo determinadas dependendo do peso corporal da crianga em quilogramas.

O seu médico ira aconselha-lo sobre quanto Amoxil deve dar ao seu bebé ou crianca.

A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por cada quilograma de peso corporal por dia, administrado em
duas ou trés doses divididas.

A dose maxima recomendada é de 100 mg por cada quilograma de peso corporal por dia.

Adultos, doentes idosos e criancas com peso igual ou superior a 40 kg
A dose habitual de Amoxil € de 250 mg a 500 mg trés vezes por dia ou 750 mg a 1 g a cada 12 horas,
dependendo da gravidade e do tipo de infecéo.

InfecBes graves: 750 mg a 1 g, trés vezes por dia.
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o Infecdes do trato urinario: 3 g, duas vezes por dia durante um dia.

o Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracas): Eritema
migratorio isolado (fase inicial — erupcdo circular vermelha ou rosa): 4 g por dia, ManifestacGes
sistémicas (fase tardia — para sintomas mais graves ou quando a doenca se espalha pelo seu corpo):
até 6 g por dia.

o Ulceras do estomago: uma dose de 750 mg ou de 1 g, duas vezes por dia durante 7 dias com outros
antibiéticos e medicamentos para tratar as Ulceras do estbmago.

o Para prevenir infecdo do coracédo durante uma cirurgia: a dose varia de acordo com o tipo de
cirurgia. Poderdo ser dados outros medicamentos ao mesmo tempo. O seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro podera dar-lhe mais detalhes.

o A dose maxima recomendada é de 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxil do que deveria

Se tiver tomado demasiado Amoxil, os sinais podem ser indisposicao do estdbmago (sentir-se enjoado, estar
enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como urina turva ou problemas em urinar.
Fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Leve 0 medicamento para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxil

o Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

. N&o tome a dose seguinte cedo demais, espere cerca de 4 horas antes de tomar a dose seguinte.
. N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quanto tempo deve tomar Amoxil?

e Continue a tomar Amoxil durante o periodo de tempo que o seu médico indicou, mesmo que se sinta
melhor. Necessita de todas as doses para ajudar a combater a infe¢do. Se algumas bactérias
sobreviverem poderdo causar o regresso da infecéo.

o Uma vez terminado o tratamento, se continuar a nao se sentir bem deve regressar ao medico.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdo causada por fungos nas areas himidas do corpo que pode
causar dor, prurido e secrecdo branca) se Amoxil for utilizado por um longo periodo de tempo. Se isto
acontecer informe o seu medico.

Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, o0 seu médico podera realizar exames adicionais para
verificar se 0s seus rins, o seu figado e o0 seu sangue estdo a funcionar normalmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico urgente:
Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o reacdes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupc¢éo da pele, inchago da face, dos labios, da

lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e, ocasionalmente, ocorreram
mortes
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e erupcdo ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie da pele ou
nodoas negras na pele. Isto € devido a inflamacdo das paredes dos vasos sanguineos devido a uma
reacdo alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar Amoxil, alguns
sinais incluem: erupc¢oes, febre, dores articulares e aumento dos nédulos linfaticos especialmente
debaixo dos bragos

e uma reacdo da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver: manchas roxas
avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das méos e nas plantas dos pes, areas
inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos
genitais. Podera ter febre e sentir-se muito cansado

e outras reacdes graves da pele podem incluir: alteracdes da cor da pele, inchacos debaixo da pele,
formacdo de bolhas, pustulas, descamacao, vermelhiddo, dor, prurido, formacao de caspa. Estes podem
estar associados a febre, dores de cabeca e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas com facilidade. Estes
podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

e areacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenga de Lyme com Amoxil e
causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e erupcao da pele.

¢ inflamacdo do intestino grosso (célon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre

e podem ocorrer efeitos secundarios graves no figado. Estdo associados maioritariamente a pessoas em
tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera informar o seu médico
urgentemente se tiver:

o diarreia grave com hemorragia

0 bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

O urina mais escura ou fezes mais claras

0 amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia abaixo que
pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se esta a tomar 0 medicamento ou até varias semanas depois.

Se alguma das situagdes acima acontecer pare de tomar o medicamento e consulte o seu médico de
imediato.

Por vezes pode ter reacdes da pele menos graves tais como:

e uma erupcdo com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas semelhantes a
uma “colmeia” nos antebragos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situaces fale com o seu médico uma vez que Amoxil tera de ser interrompido.

Os outros efeitos secundarios possiveis sao:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. erupc¢do da pele

. sentir-se enjoado (nuseas)

o diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em100 pessoas)
. estar enjoado (vOmitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

° candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele), pode obter o
tratamento para a candidiase através do seu médico ou farmacéutico.

problemas dos rins

ataques (convuls@es), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas dos rins
tonturas

hiperatividade
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o cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou desconforto em
urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a probabilidade destes sintomas.

o a lingua pode alterar para amarela, castanha ou preta e pode ter uma aparéncia peluda

o uma excessiva degradacdo de glébulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os sinais incluem:
cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos

o numero baixo de glébulos brancos do sangue

o numero baixo de células envolvidas ha coagulagdo do sangue

o 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto se tiver uma
hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estaré a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Amoxil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico

como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicéo de Amoxil

- A substancia ativa em cada capsula é 250 mg ou 500 mg de amoxicilina.

- Os outros componentes sdo: Estearato de magnesio (E572), Gelatina, Eritrosina (E127), Dioxido de
titanio (E171), Indigotina (E132), Oxido de ferro amarelo (E172), e Shellac (E904)

Qual o aspeto de Amoxil e contetido da embalagem

Amoxil 250 mg Cépsulas sdo capsulas amarelas e vermelhas impressas com “GS LEX”.

S&o acondicionadas em blisteres numa embalagem de cartdo. Disponiveis em embalagens de 3, 6, 12, 21, 50,

100, 500 e 50.000 cépsulas.

Amoxil 500 mg Capsulas sdo capsulas amarelas e vermelhas impressas com “GS JVL”. Sdo acondicionadas

em blisteres numa embalagem de cartdo. Disponiveis em embalagens de 3, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20, 21, 24,

30, 32, 50, 100 e 500 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducio no Mercado e Fabricante
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[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]
Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com 0s seguintes nomes:

250 mg capsulas
Reino Unido — Amoxil

500 mg capsulas

Bélgica — Clamoxyl

Chipre — Amoxil

Franca — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécia — Amoxil

Leténia — Amoxil 500 mg kapsulas
Lituania — Amoxil

Luxemburgo — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Espanha — Clamoxyl

Reino Unido — Amoxil

Este folheto foi revisto pela tltima vezem {MM/YYYY}.

[A ser completado nacionalmente]
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Aviso geral relativo ao uso de antibi6ticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infecdes provocadas por bactérias. Ndo tém
qualquer efeito contra infe¢Bes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um antibiético.
Uma das raz6es mais frequentes para que isto acontega € porque as bactérias que provocaram a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esté a ser tomado. Isto significa que as bactérias podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibi6tico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar os antibioticos
cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipdteses das bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se apenas a sua
doenca atual. Tomar atencdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o aparecimento de
bactérias resistentes que podem impedir a agdo do antibidtico.

1.

o &

E muito importante que tome o antibidtico na dose certa, na altura certa e durante o nimero
certo de dias. Leia as instru¢des na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa, peca ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

N&o deve tomar antibioticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para si, e s6
deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

N&o deve tomar antibiéticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que tenham
tido uma infecdo semelhante a sua.

N&o deve dar antibidticos, que Ihe foram prescritos, a outras pessoas.

Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que 0 médico
Ihe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que seja destruido
apropriadamente.
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 750 mg comprimidos dispersiveis
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g comprimidos dispersiveis

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu medico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si (ou para a sua crianga). N&o deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Amoxil e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil
3. Como tomar Amoxil

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Amoxil

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
1. O que é Amoxil e para que é utilizado

O que é Amoxil
Amoxil é um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um grupo de medicamentos
chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infe¢des causadas por bactérias em diferentes partes do corpo. Amoxil
também pode ser utilizado em combinagdo com outros medicamentos para tratar Ulceras do estbmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil

N&o tome Amoxil:

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibiético. Isto pode incluir uma erupcéo da pele ou o
inchaco da face ou garganta.

Né&o tome Amoxil se alguma das situag@es acima Ihe for aplicavel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil se:

o tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)
o tiver problemas dos rins
o nado urinar regularmente.
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Se ndo tem a certeza de que alguma das situacOes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Analises ao sangue ou a urina
Se for fazer:
¢ Andlises a urina (glucose) ou analises ao sangue para verificar a funcdo hepatica
o Anadlises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se 0 bebé se esta a desenvolver
normalmente)
Informe o0 seu médico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxil. Isto porque Amoxil pode afetar os
resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.

e Se estd a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, serd mais provavel gue tenha uma reacdo
alérgica da pele.

e Se estd a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico podera decidir ajustar a sua dose de
Amoxil.

e Se estd a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacéo de codgulos de sangue (como a varfarina),
podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

e Se estd a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser menos eficaz.

e Se estd a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave) Amoxil pode
provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reagdes alérgicas, tonturas e convulsdes)
podem torna-lo incapaz de conduzir.

N&o conduza ou utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Amoxil 750 mg comprimidos dispersiveis contém aspartamo
e Aspartamo (E951) uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial para doentes com uma doenca
chamada “fenilcetonuria”.

Amoxil 1 g comprimidos dispersiveis contém aspartamo
e Aspartamo (E951) uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial para doentes com uma doenga
chamada “fenilcetondria”.

3. Como tomar Amoxil

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu

médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

e Colocar o comprimido num copo com agua e mexer bem até estar misturado de forma uniforme. Tome a
mistura imediatamente.

e Espace as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de intervalo

A dose habitual é:

Criancas com peso inferior a 40 kg
Todas as doses sdo determinadas dependendo do peso corporal da crianga em quilogramas.
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e O seu médico ird aconselha-lo sobre quanto Amoxil deve dar ao seu bebé ou crianca.

e A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por cada quilograma de peso corporal por dia, administrado em
duas ou trés doses divididas.

e A dose maxima recomendada é de 100 mg por cada quilograma de peso corporal por dia.

Adultos, doentes idosos e criangas com peso igual ou superior a 40 kg
A dose habitual de Amoxil é de 250 mg a 500 mg trés vezes por dia ou 750 mg a 1 g a cada 12 horas,
dependendo da gravidade e do tipo de infecdo.

o InfecBes graves: 750 mg a 1 g, trés vezes por dia.

o InfecBes do trato urinario: 3 g, duas vezes por dia durante um dia.

o Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracas): Eritema
migratério isolado (fase inicial — erupc¢éo circular vermelha ou rosa): 4 g por dia, Manifestacdes
sistémicas (fase tardia — para sintomas mais graves ou quando a doenca se espalha pelo seu corpo):
até 6 g por dia.

. Ulceras do estdmago: uma dose de 750 mg ou de 1 g, duas vezes por dia durante 7 dias com outros
antibioticos e medicamentos para tratar as Ulceras do estbmago.

. Para prevenir infecdo do coracdo durante uma cirurgia: a dose varia de acordo com o tipo de
cirurgia. Poderdo ser dados outros medicamentos ao mesmo tempo. O seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro podera dar-lhe mais detalhes.

. A dose maxima recomendada é de 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxil do que deveria

Se tiver tomado demasiado Amoxil, os sinais podem ser indisposicdo do estdbmago (sentir-se enjoado, estar
enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como urina turva ou problemas em urinar.
Fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Leve o0 medicamento para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxil

. Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

. N&o tome a dose seguinte cedo demais, espere cerca de 4 horas antes de tomar a dose seguinte.
. N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quanto tempo deve tomar Amoxil?

e Continue a tomar Amoxil durante o periodo de tempo que o seu medico indicou, mesmo que se sinta
melhor. Necessita de todas as doses para ajudar a combater a infe¢do. Se algumas bactérias
sobreviverem poderdo causar o regresso da infecao.

¢ Uma vez terminado o tratamento, se continuar a nao se sentir bem deve regressar ao medico.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdo causada por fungos nas areas himidas do corpo que pode

causar dor, prurido e secrecdo branca) se Amoxil for utilizado por um longo periodo de tempo. Se isto

acontecer informe o seu medico.

Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, o0 seu médico podera realizar exames adicionais para
verificar se os seus rins, o seu figado e 0 seu sangue estdo a funcionar normalmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico urgente:
Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o reacOes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erup¢édo da pele, inchago da face, dos labios, da
lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e, ocasionalmente, ocorreram
mortes

e erupcado ou peguenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie da pele ou
nodoas negras na pele. Isto € devido a inflamacdo das paredes dos vasos sanguineos devido a uma
reacdo alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar Amoxil, alguns
sinais incluem: erupc¢oes, febre, dores articulares e aumento dos nédulos linfaticos especialmente
debaixo dos bragos

e uma reacdo da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver: manchas roxas
avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das maos e nas plantas dos pés, areas
inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos
genitais. Podera ter febre e sentir-se muito cansado

e outras reacdes graves da pele podem incluir: alteragdes da cor da pele, inchacos debaixo da pele,
formacéo de bolhas, pustulas, descamacao, vermelhiddo, dor, prurido, formacao de caspa. Estes podem
estar associados a febre, dores de cabeca e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas com facilidade. Estes
podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

e areacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doencga de Lyme com Amoxil e
causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e erupcao da pele.

¢ inflamacéo do intestino grosso (célon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre

e podem ocorrer efeitos secundarios graves no figado. Estdo associados maioritariamente a pessoas em
tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera informar o seu médico
urgentemente se tiver:

o diarreia grave com hemorragia

0 bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

O urina mais escura ou fezes mais claras

0 amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia abaixo que
pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se esta a tomar 0 medicamento ou até varias semanas depois.

Se alguma das situagdes acima acontecer pare de tomar o medicamento e consulte o seu médico de
imediato.

Por vezes pode ter reacdes da pele menos graves tais como:

e uma erupcdo com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas semelhantes a
uma “colmeia” nos antebragos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situaces fale com o seu médico uma vez que Amoxil tera de ser interrompido.
Os outros efeitos secundarios possiveis sao:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. erupcdo da pele

. sentir-se enjoado (nuseas)

o diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em100 pessoas)

120



o estar enjoado (vémitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele), pode obter o

tratamento para a candidiase através do seu médico ou farmacéutico.

problemas dos rins

ataques (convulsdes), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas dos rins

tonturas

hiperatividade

cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou desconforto em

urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a probabilidade destes sintomas.

. os dentes podem parecer manchados, voltando geralmente ao normal com a escovagem (tem sido
notificado em criancas)

. a lingua pode alterar para amarela, castanha ou preta e pode ter uma aparéncia peluda

. uma excessiva degradacdo de gldbulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os sinais incluem:
cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos

. namero baixo de gldbulos brancos do sangue

. namero baixo de células envolvidas na coagulagdo do sangue

. 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto se tiver uma
hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Amoxil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora 0s medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacées

What Amoxil contains

- A substancia ativa em cada comprimido € 750 mg ou 1 g de amoxicilina.

- Os outros componentes sdao: Crospovidona, Aspartamo (E951), Aroma seco de horteld-pimenta,

Estearato de magnésio

Qual o aspeto de Amoxil e contetido da embalagem
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Amoxil 750 mg Comprimidos Dispersiveis sdo comprimidos ovais, brancos ou esbranquicados, ranhurados e
gravados com “SB 2333” num dos lados e “750 mg” do outro lado. As ranhuras destinam-se apenas a
facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e ndo para dividir em doses iguais. Sdo acondicionados em
blisteres numa embalagem de cartdo. Disponiveis em embalagens de 12, 20 e 24 comprimidos.

Amoxil 1 g Comprimidos Dispersiveis sdo comprimidos ovais, brancos ou esbranquicados, ranhurados e
gravados com “1 g”. A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e ndo para
dividir em doses iguais. Sdo acondicionados em blisteres numa embalagem de cartdo. Disponiveis em
embalagens de 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 30, 32 e embalagem hospitalar de 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducio no Mercado e Fabricante

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:

750 mg comprimidos dispersiveis
Espanha — Clamoxyl

1 g comprimidos dispersiveis

Bélgica — Clamoxyl

Franca — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécia — Amoxil

Lituania — Amoxil

Luxemburgo — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Espanha — Clamoxyl

Este folheto foi revisto pela tltima vezem {MM/YYYY}.

[A ser completado nacionalmente]
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Aviso geral relativo ao uso de antibidticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infe¢des provocadas por bactérias. N&o tém
qualquer efeito contra infe¢des provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um antibi6tico.
Uma das razdes mais frequentes para que isto acontecga é porque as bactérias que provocaram a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esta a ser tomado. Isto significa que as bactérias podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibidtico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar os antibidticos
cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hip6teses das bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, este destina-se apenas a sua
doenca atual. Tomar atengdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o aparecimento de
bactérias resistentes que podem impedir a acdo do antibidtico.

1.

o &

E muito importante que tome o antibidtico na dose certa, na altura certa e durante o nimero
certo de dias. Leia as instru¢des na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa, peca ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

N&o deve tomar antibioticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para si, e SO
deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

N&o deve tomar antibidticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que tenham
tido uma infe¢do semelhante & sua.

N&o deve dar antibioticos, que lhe foram prescritos, a outras pessoas.

Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que o médico
Ihe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmécia para que seja destruido
apropriadamente.
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 125 mg/1,25 ml p6 para suspensao oral
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 125 mg/5 ml pé para suspensao oral
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 250 mg/5 ml pé para suspensao oral
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg/5 ml pé para suspensao oral

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu medico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si (ou para a sua crianga). N&o deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Amoxil e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amoxil
Como tomar Amoxil

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amoxil

Contetdo da embalagem e outras informacdes

ok wnE

1. O que é Amoxil e para que € utilizado

O que € Amoxil
Amoxil é um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um grupo de medicamentos
chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infe¢des causadas por bactérias em diferentes partes do corpo. Amoxil
também pode ser utilizado em combinagdo com outros medicamentos para tratar Ulceras do estébmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil

N&o tome Amoxil:

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibiético. Isto pode incluir uma erupcéo da pele ou o
inchaco da face ou garganta.

Né&o tome Amoxil se alguma das situa¢bes acima Ihe for aplicavel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil se:

o tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)
o tiver problemas dos rins
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o ndo urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Analises ao sangue ou a urina
Se for fazer:
o Anadlises a urina (glucose) ou analises ao sangue para verificar a funcdo hepatica
o Anadlises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se 0 bebé se esta a desenvolver
normalmente)
Informe o0 seu médico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxil. Isto porque Amoxil pode afetar os
resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.

e Se estd a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, serd mais provavel gue tenha uma reacdo
alérgica da pele.

e Se estd a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico podera decidir ajustar a sua dose de
Amoxil.

e Se estd a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacéo de codgulos de sangue (como a varfarina),
podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

e Se estd a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser menos eficaz.

e Se estd a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave) Amoxil pode
provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reacgdes alérgicas, tonturas e convulsdes)
podem torna-lo incapaz de conduzir.

N&o conduza ou utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Amoxil 125 mg/1,25 ml pé para suspenséo oral contém aspartamo, maltodextrina e benzoato de sddio

Amoxil 125 mg/5 ml p6 para suspenséo oral contém aspartamo, maltodextrina e benzoato de sédio

Amoxil 250 mg/5 ml p6 para suspenséo oral contém aspartamo, maltodextrina e benzoato de sédio

Amoxil 500 mg/5 ml p6 para suspenséo oral contém aspartamo, maltodextrina e benzoato de sédio

e Aspartamo (E951) uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial para doentes com uma doenga
chamada “fenilcetondria”.

e Maltodextrina é absorvida como glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a
alguns acUcares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

e Benzoato de sodio (E211) é moderadamente irritante para a pele, olhos e membranas mucosas e pode
aumentar o risco de ictericia em bebés recém-nascidos.

3. Como tomar Amoxil
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

e Agite bem o frasco antes de cada dose.
e Espace as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de intervalo

A dose habitual é:
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Criancas com peso inferior a 40 kg

Todas as doses sdo determinadas dependendo do peso corporal da crianca em quilogramas.

e O seu médico ird aconselha-lo sobre quanto Amoxil deve dar ao seu bebé ou crianca.

e A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por cada quilograma de peso corporal por dia, administrado em
duas ou trés doses divididas.

e A dose maxima recomendada é de 100 mg por cada quilograma de peso corporal por dia.

Adultos, doentes idosos e criangas com peso igual ou superior a 40 kg
Esta suspensdo ndo é habitualmente receitada a adultos e criancas com peso superior a 40 kg. Peca conselho
ao seu medico ou farmacéutico.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxil do que deveria

Se tiver tomado demasiado Amoxil, 0s sinais podem ser indisposi¢do do estdbmago (sentir-se enjoado, estar
enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como urina turva ou problemas em urinar.
Fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Leve 0 medicamento para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxil

o Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

o N&o tome a dose seguinte cedo demais, espere cerca de 4 horas antes de tomar a dose seguinte.
o N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quanto tempo deve tomar Amoxil?

e Continue a tomar Amoxil durante o periodo de tempo que o seu médico indicou, mesmo gue se sinta
melhor. Necessita de todas as doses para ajudar a combater a infe¢do. Se algumas bactérias
sobreviverem poderdo causar o regresso da infecéo.

e Uma vez terminado o tratamento, se continuar a nao se sentir bem deve regressar ao medico.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdo causada por fungos nas areas humidas do corpo que pode
causar dor, prurido e secrecdo branca) se Amoxil for utilizado por um longo periodo de tempo. Se isto
acontecer informe o seu médico.

Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, o0 seu médico podera realizar exames adicionais para
verificar se os seus rins, o seu figado e o seu sangue estdo a funcionar normalmente.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico urgente:
Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o reacOes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupc¢éo da pele, inchago da face, dos labios, da

lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e, ocasionalmente, ocorreram
mortes

126



e erupcado ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie da pele ou
nodoas negras na pele. Isto € devido a inflamacdo das paredes dos vasos sanguineos devido a uma
reacdo alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar Amoxil, alguns
sinais incluem: erupc¢oes, febre, dores articulares e aumento dos nédulos linfaticos especialmente
debaixo dos bracos

e uma reacdo da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver: manchas roxas
avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das méos e nas plantas dos pes, areas
inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos
genitais. Podera ter febre e sentir-se muito cansado

e outras reacdes graves da pele podem incluir: alteracdes da cor da pele, inchacos debaixo da pele,
formacdo de bolhas, pastulas, descamacao, vermelhiddo, dor, prurido, formacao de caspa. Estes podem
estar associados a febre, dores de cabeca e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas com facilidade. Estes
podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

e areacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenca de Lyme com Amoxil e
causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e erupcao da pele.

¢ inflamacdo do intestino grosso (célon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre

e podem ocorrer efeitos secundarios graves no figado. Estdo associados maioritariamente a pessoas em
tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera informar o seu médico
urgentemente se tiver:

o diarreia grave com hemorragia

o0 bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

O urina mais escura ou fezes mais claras

0 amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia abaixo que
pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se esta a tomar 0 medicamento ou até varias semanas depois.

Se alguma das situagdes acima acontecer pare de tomar o medicamento e consulte o seu médico de
imediato.

Por vezes pode ter reacdes da pele menos graves tais como:

e uma erupcdo com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas semelhantes a
uma “colmeia” nos antebragos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situaces fale com o seu médico uma vez que Amoxil tera de ser interrompido.

Os outros efeitos secundarios possiveis sao:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. erupcdo da pele

. sentir-se enjoado (nuseas)

o diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
° estar enjoado (vOmitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

° candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele), pode obter o
tratamento para a candidiase através do seu médico ou farmacéutico.

problemas dos rins

ataques (convuls@es), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas dos rins
tonturas

hiperatividade
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o cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou desconforto em
urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a probabilidade destes sintomas.

o 0s dentes podem parecer manchados, voltando geralmente ao normal com a escovagem (tem sido
notificado em criangas)

o a lingua pode alterar para amarela, castanha ou preta e pode ter uma aparéncia peluda

o uma excessiva degradacdo de glébulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os sinais incluem:
cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos

o namero baixo de gldbulos brancos do sangue

o namero baixo de células envolvidas ha coagulacdo do sangue

. 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto se tiver uma
hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estaré a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Amoxil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Po seco
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Suspensao liquida

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ap0s reconstituicdo, a suspensao deve ser utilizada no prazo de 14 dias.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composicdo de Amoxil

- A substancia ativa em cada suspensdo € 125 mg, 250 mg ou 500 mg de amoxicilina.

- Os outros componentes sdao: Carboximetilcelulose sddica 12, Aroma seco de limao-péssego-morango,
Crospovidona, Aspartamo (E951), Benzoato de sédio (E211), Goma xantana (E415), Silica colloidal
anidra, Estearato de magnésio

Qual o aspeto de Amoxil e contetido da embalagem
Amoxil 125 mg/1,25 ml P para Suspensdo Oral é um p6 branco com granulos amarelados fornecido em

frascos de vidro incolor com um volume nominal de 45 ml (para uma apresentacdo de 20 ml). Os frascos sdo
acondicionados numa embalagem de cartdo com uma seringa doseadora.
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Amoxil 125 mg/5 ml P4 para Suspensédo Oral é um p6 branco com granulos amarelados fornecido em
frascos de vidro incolor com um volume nominal de 107 ml (para apresentacoes de 40 ml ou 60 ml) ou 147
ml (para apresentacdes de 80 ml, 200 ml ou 120 ml). Os frascos séo acondicionados numa embalagem de
cartdo com uma colher-medida.

Amoxil 250 mg/5ml P6 para Suspensao Oral € um pé branco com granulos amarelados fornecido em frascos
de vidro incolor com um volume nominal de 107 ml (para apresentacGes de 40 ml ou 60 ml) ou 147 ml (para
apresentacdes de 80 ml, 100 ml ou 120 ml). Os frascos sdo acondicionados numa embalagem de cartdo com

uma colher-medida.

Amoxil 500 mg/5 ml P4 para Suspensédo Oral é um p6 branco com granulos amarelados fornecido em
frascos de vidro incolor com um volume nominal de 107 ml (para uma apresentacéo de 60 ml) ou 147 ml
(para apresentacdes de 80 ml ou 100 ml). Os frascos sdo acondicionados numa embalagem de cartdo com
uma colher-medida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducio no Mercado e Fabricante

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:

125 mg/1,25 ml P6 para Suspensdo Oral
Irlanda — Amoxil
Reino Unido — Amoxil

125 mg/5 ml Pé para Suspensao Oral
Bélgica — Clamoxyl

Franca — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Luxemburgo — Clamoxyl

250 mg/5 ml P6 para Suspensao Oral
Bélgica — Clamoxyl

Chipre — Amoxil Forte

Franca — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécia — Amoxil

Lituania — Amoxil

Luxemburgo — Clamoxyl

Malta — Amoxil

Portugal — Clamoxyl

Espanha — Clamoxyl

500 mg/5 ml Pé para Suspensao Oral
Bélgica — Clamoxyl

Franca — Clamoxyl, Amoxicilline Biogaran
Grécia - Amoxil

Luxemburgo — Clamoxyl

Portugal — Clamoxyl

Este folheto foi revisto pela tltima vezem {MM/YYYY}.

[A ser completado nacionalmente]
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Aviso geral relativo ao uso de antibidticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infe¢des provocadas por bactérias. N&o tém
qualquer efeito contra infe¢des provocadas por virus.

Por vezes uma infecéo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um antibiético.
Uma das razdes mais frequentes para que isto acontecga é porque as bactérias que provocaram a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esta a ser tomado. Isto significa que as bactérias podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibidtico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibioticos por muitos motivos. Usar os antibioticos
cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hip6teses das bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibiotico, este destina-se apenas a sua
doenca atual. Tomar atengdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o aparecimento de
bactérias resistentes que podem impedir a acdo do antibidtico.

1. E muito importante que tome o antibi6tico na dose certa, na altura certa e durante o ndmero
certo de dias. Leia as instru¢des na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa, peca ao seu
meédico ou farmacéutico para explicar.

2. N&o deve tomar antibioticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para si, e S0
deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

3. N&o deve tomar antibioticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que tenham

tido uma infe¢do semelhante & sua.

N&o deve dar antibioticos, que lhe foram prescritos, a outras pessoas.

Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que o medico

Ihe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmécia para que seja destruido

apropriadamente.

o &

Instrucdes para reconstituicéo

Verificar se 0 selo da tampa esta intacto antes de usar.

Inverter e agitar o frasco para soltar o po.

Encher o frasco com agua até um pouco abaixo da marca no rétulo do frasco.

Inverter e agitar bem, depois completar com agua até a marca. Inverter e agitar outra vez.
Agitar bem antes de tomar cada dose.
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg p6 para suspensao oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg p6 para suspensdo oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 1 g pd para suspensao oral em saqueta
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 3 g pd para suspensao oral em saqueta

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para (si ou para a sua crianga). N&o deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Amoxil e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amoxil
Como tomar Amoxil

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amoxil

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ogakrwnE

1. O que é Amoxil e para que é utilizado

O que é Amoxil
Amoxil é um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um grupo de medicamentos
chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infegdes causadas por bactérias em diferentes partes do corpo. Amoxil
também pode ser utilizado em combinagdo com outros medicamentos para tratar Ulceras do estbmago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil

N&o tome Amoxil:

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibiético. Isto pode incluir uma erupcéo da pele ou o
inchaco da face ou garganta.

Né&o tome Amoxil se alguma das situag@es acima Ihe for aplicavel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amoxil se:
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o tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)
o tiver problemas dos rins
o ndo urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Amoxil.

Analises ao sangue ou a urina
Se for fazer:
e Andlises a urina (glucose) ou anélises ao sangue para verificar a fun¢do hepética
¢ Analises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se o bebé se esta a desenvolver
normalmente)
Informe o0 seu médico ou farmacéutico que esta a tomar Amoxil. Isto porque Amoxil pode afetar os
resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.

e Se estd a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, serd mais provavel gue tenha uma reacdo
alérgica da pele.

e Se estd a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico podera decidir ajustar a sua dose de
Amoxil.

e Se estd a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacéo de codgulos de sangue (como a varfarina),
podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

e Se estd a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser menos eficaz.

e Se estd a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave) Amoxil pode
provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reagdes alérgicas, tonturas e convulsdes)
podem torna-lo incapaz de conduzir.

N&o conduza ou utilize maguinas a menos que se sinta bem.

Amoxil 250 mg pd para suspensao oral contém aspartamo, maltodextrina e lactose

Amoxil 500 mg p6 para suspensao oral contém aspartamo, maltodextrina e lactose

e Aspartamo (E951) uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial para doentes com uma doenga
chamada “fenilcetondria”.

e Maltodextrina é absorvida como glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a
alguns acUcares, contacte-0 antes de tomar este medicamento.

o Amoxil contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acuUcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Amoxil 1 g pé para suspensao oral contém aspartamo e maltodextrina

e Aspartamo (E951) uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial para doentes com uma doenga
chamada “fenilcetondria”.

e Maltodextrina é absorvida como glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

[ ]

Amoxil 3 g pé para suspensao oral contém sorbitol e maltodextrina
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e Amoxil contém sorbitol (E420). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

e Maltodextrina é absorvida como glucose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Amoxil
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

e Cologue o conteudo da saqueta em 10 a 20 ml de &gua. Agite até se formar uma suspensao. Tome
imediatamente.
e Espace as doses uniformemente ao longo do dia, com pelo menos 4 horas de intervalo

A dose habitual é:

Criancas com peso inferior a 40 kg

Todas as doses sdo determinadas dependendo do peso corporal da crianga em quilogramas.

e O seu médico ira aconselha-lo sobre quanto Amoxil deve dar ao seu bebé ou crianca.

e A dose habitual é de 40 mg a 90 mg por cada quilograma de peso corporal por dia, administrado em
duas ou trés doses divididas.

e A dose maxima recomendada é de 100 mg por cada quilograma de peso corporal por dia.

Adultos, doentes idosos e criangas com peso igual ou superior a 40 kg
A dose habitual de Amoxil é de 250 mg a 500 mg trés vezes por dia ou 750 mg a 1 g a cada 12 horas,
dependendo da gravidade e do tipo de infecéo.

o InfecBes graves: 750 mg a 1 g, trés vezes por dia.

o InfecBes do trato urinario: 3 g, duas vezes por dia durante um dia.

o Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracas): Eritema
migratério isolado (fase inicial — erup¢do da pele circular vermelha ou rosa): 4 g por dia,
Manifestacdes sistémicas (fase tardia — para sintomas mais graves ou quando a doenca se espalha pelo
Seu corpo): até 6 g por dia.

. Ulceras do estdmago: uma dose de 750 mg ou de 1 g, duas vezes por dia durante 7 dias com outros
antibiéticos e medicamentos para tratar as Ulceras do estbmago.

. Para prevenir infecdo do coracdo durante uma cirurgia: a dose varia de acordo com o tipo de
cirurgia. Poderdo ser dados outros medicamentos ao mesmo tempo. O seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro podera dar-lhe mais detalhes.

. A dose maxima recomendada é de 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se tomar mais Amoxil do que deveria

Se tiver tomado demasiado Amoxil, os sinais podem ser indisposicdo do estdbmago (sentir-se enjoado, estar
enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como urina turva ou problemas em urinar.
Fale com o seu médico o mais rapidamente possivel. Leve o0 medicamento para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amoxil

. Se se tiver esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar.

. N&o tome a dose seguinte cedo demais, espere cerca de 4 horas antes de tomar a dose seguinte.
. N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Quanto tempo deve tomar Amoxil?
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e Continue a tomar Amoxil durante o periodo de tempo que o seu médico indicou, mesmo que se sinta
melhor. Necessita de todas as doses para ajudar a combater a infecdo. Se algumas bactérias
sobreviverem poderdo causar o regresso da infecéo.

e Uma vez terminado o tratamento, se continuar a nao se sentir bem deve regressar ao médico.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdo causada por fungos nas areas humidas do corpo que pode
causar dor, prurido e secrecdo branca) se Amoxil for utilizado por um longo periodo de tempo. Se isto
acontecer informe o seu medico.

Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, 0 seu médico podera realizar exames adicionais para
verificar se 0s seus rins, o seu figado e o seu sangue estdo a funcionar normalmente.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico urgente:
Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o reacBes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupc¢édo da pele, inchago da face, dos labios, da
lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e, ocasionalmente, ocorreram
mortes

e erupcado ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie da pele ou
nodoas negras na pele. Isto é devido a inflamacdo das paredes dos vasos sanguineos devido a uma
reacdo alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar Amoxil, alguns
sinais incluem: erupc¢oes, febre, dores articulares e aumento dos nédulos linfaticos especialmente
debaixo dos bragos

e uma reacdo da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver: manchas roxas
avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das méos e nas plantas dos peés, areas
inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos
genitais. Podera ter febre e sentir-se muito cansado

e outras reacdes graves da pele podem incluir: alteracdes da cor da pele, inchacos debaixo da pele,
formacdo de bolhas, pastulas, descamacao, vermelhiddo, dor, prurido, formacao de caspa. Estes podem
estar associados a febre, dores de cabeca e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas com facilidade. Estes
podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

e areacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenca de Lyme com Amoxil e
causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e erupcao da pele.

¢ inflamacéo do intestino grosso (cdlon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre

e podem ocorrer efeitos secundarios graves no figado. Estdo associados maioritariamente a pessoas em
tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera informar o seu médico
urgentemente se tiver:

o diarreia grave com hemorragia

0 bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

O urina mais escura ou fezes mais claras

0 amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia abaixo que
pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se esta a tomar 0 medicamento ou até varias semanas depois.
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Se alguma das situagdes acima acontecer pare de tomar 0 medicamento e consulte o seu médico de
imediato.

Por vezes pode ter reacdes da pele menos graves tais como:

e uma erupcao com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas semelhantes a
uma “colmeia” nos antebracgos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situagdes fale com o seu médico uma vez que Amoxil tera de ser interrompido.

Os outros efeitos secundarios possiveis sdo:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
o erupc¢do da pele

o sentir-se enjoado (nauseas)

o diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
o estar enjoado (vémitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele), pode obter o

tratamento para a candidiase atraves do seu médico ou farmacéutico.

problemas dos rins

ataques (convulsdes), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas dos rins

tonturas

hiperatividade

cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou desconforto em

urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a probabilidade destes sintomas.

. os dentes podem parecer manchados, voltando geralmente ao normal com a escovagem (tem sido
notificado em criancas)

. a lingua pode alterar para amarela, castanha ou preta e pode ter uma aparéncia peluda

° uma excessiva degradacdo de gldbulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os sinais incluem:
cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos

. namero baixo de gldbulos brancos do sangue

° namero baixo de células envolvidas na coagulagdo do sangue

° 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto se tiver uma
hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através
do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a
ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Amoxil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracao.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicado de Amoxil

- A substancia ativa em cada saqueta é 250 mg, 500 mg, 1 g ou 3 g de amoxicilina.

250 mg e 500 mg saquetas

- Os outros componentes sdo: Crospovidona, Aroma seco de péssego-limdo-morango, Estearato de
magnésio, Aspartamo (E951), Lactose mono-hidratada

1 g saquetas

- Os outros componentes séo: Crospovidona, Citrato de sodio, Aspartamo (E951), Aroma seco de
péssego-limao-morango

3 g saquetas

Os outros componentes sdo: Sacarina sodica (seca), Goma xantana (E415), Aroma seco de limdo, Aroma

seco de péssego, Aroma seco de morango, Sorbitol (E420)

Qual o aspeto de Amoxil e contetdo da embalagem

Amoxil 250 mg Po para Suspensdo Oral em saquetas € um pd branco com granulos amarelados fornecido em
saquetas de papel/aluminio/polietileno. As saquetas sdo acondicionadas numa embalagem de cartdo.
Disponiveis em embalagens de 16 e 30 saquetas.

Amoxil 500 mg P para Suspensédo Oral em saquetas é um pé branco com granulos amarelados fornecido em
saquetas de papel/aluminio/polietileno. As saquetas sdo acondicionadas numa embalagem de cartéo.
Disponiveis em embalagens de 16, 20, 24, 30, 100 e 500 saquetas.

Amoxil 1 g P6 para Suspensdo Oral em saquetas € um p6 branco com granulos amarelados fornecido em
saquetas de papel/aluminio/polietileno. As saquetas sdo acondicionadas numa embalagem de cartéo.
Disponiveis em embalagens de 3, 6, 12, 20, 24, 30 e 500 saquetas.

Amoxil 3 g P6 para Suspensdo Oral em saquetas € um p6 branco a esbranquigado fornecido em saquetas de
papel/aluminio/filme de copolimero. As saquetas sdo acondicionadas numa embalagem de cartéao.
Disponiveis em embalagens de 2 e 14 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducio no Mercado e Fabricante

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:

250 mg Pé para Suspensdo Oral em saquetas
Espanha — Clamoxyl

500 mg P6 para Suspensao Oral em saquetas
Bélgica - Clamoxyl

Luxemburgo — Clamoxyl

Espanha — Clamoxyl

1 g P6 para Suspensdo Oral em saquetas
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Espanha - Clamoxyl

3 g P4 para Suspensao Oral em saquetas
Irlanda - Amoxil

Reino - Amoxil

Este folheto foi revisto pela tltima vezem {MM/YYYY}.

[A ser completado nacionalmente]
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Aviso geral relativo ao uso de antibi6ticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infecdes provocadas por bactérias. Ndo tém
gualquer efeito contra infecBes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um antibiético.
Uma das raz6es mais frequentes para que isto acontega € porque as bactérias que provocaram a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esté a ser tomado. Isto significa que as bactérias podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibi6tico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar os antibioticos
cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipdteses das bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se apenas a sua
doenca atual. Tomar atencdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o aparecimento de
bactérias resistentes que podem impedir a agdo do antibiotico.

1.

AN

E muito importante que tome o antibidtico na dose certa, na altura certa e durante o nimero
certo de dias. Leia as instrucdes na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa, peca ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

N&o deve tomar antibioticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para si, e s6
deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

N&o deve tomar antibiéticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que tenham
tido uma infecdo semelhante a sua.

N&o deve dar antibidticos, que Ihe foram prescritos, a outras pessoas.

Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que o0 médico
Ihe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que seja destruido
apropriadamente.
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 250 mg pé para solucéo injetavel ou perfuséo
Amoxil e nomes associados (ver Anexo 1) 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfuséo
Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 1 g p6 para solucado injetavel ou perfusao
Amoxil e nomes associados (ver Anexo I) 2 g pd para solucao injetavel ou perfusao

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Amoxicilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Amoxil e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amoxil
Como tomar Amoxil

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Amoxil

Contetdo da embalagem e outras informacGes

ok wnE

2. O que é Amoxil e para que é utilizado

O que € Amoxil
Amoxil é um antibidtico. A substancia ativa é a amoxicilina que pertence a um grupo de medicamentos
chamado “penicilinas”.

Para que é utilizado Amoxil
Amoxil é utilizado para tratar infe¢fes causadas por bactérias em diferentes partes do corpo.

Amoxil P6 para Solucdo Injetavel ou Perfusdo é normalmente utilizado para o tratamento urgente de
infecOes graves ou caso os doentes ndo consigam tomar Amoxil por via oral.

3. O que precisa de saber antes de tomar Amoxil

N&o tome Amoxil:

- se tem alergia a amoxicilina, a penicilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a um antibiético. Isto pode incluir uma erupcéo da pele ou o
inchaco da face ou garganta.

N&o tome Amoxil se alguma das situacdes acima Ihe for aplicavel. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Amoxil.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Amoxil se:
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o tiver febre glandular (febre, dor de garganta, ganglios inchados e cansaco extremo)
o tiver problemas dos rins
o ndo urinar regularmente.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Amoxil.

Analises ao sangue ou a urina
Se for fazer:
¢ Andlises a urina (glucose) ou andlises ao sangue para verificar a fun¢do hepética
e Analises ao estriol (usadas durante a gravidez para verificar se o bebé se esta a desenvolver
normalmente)
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro que esta a tomar Amoxil. Isto porque Amoxil pode
afetar os resultados destas analises.

Outros medicamentos e Amoxil
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos.

e Se estd a tomar alopurinol (usado para a gota) com Amoxil, serd mais provavel gue tenha uma reacdo
alérgica da pele.

e Se estd a tomar probenecida (usado para a gota), o seu médico podera decidir ajustar a sua dose de
Amoxil.

e Se estd a tomar medicamentos que ajudam a parar a formacéo de codgulos de sangue (como a varfarina),
podera necessitar de analises ao sangue adicionais.

e Se estd a tomar outros antibidticos (tais como a tetraciclina) Amoxil pode ser menos eficaz.

e Se estd a tomar metotrexato (usado para o tratamento do cancro e da psoriase grave) Amoxil pode
provocar um aumento dos efeitos secundarios.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Amoxil pode ter efeitos secundarios e os sintomas (tais como reagdes alérgicas, tonturas e convulsdes)
podem torna-lo incapaz de conduzir.

N&o conduza ou utilize maguinas a menos que se sinta bem.

Amoxil P4 para Solucdo Injetavel ou Perfusdo 250 mg contém sodio
¢ Amoxil contém 16 mg (0,68 mmol) de sodio, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

Amoxil P4 para Solugéo Injetével ou Perfusdo 500 mg contém sodio
e Amoxil contém 32 mg (1,37 mmol) de sédio. Esta informacao deve ser tida em consideracdo em doentes
com ingestéo controlada de sodio.

Amoxil P4 para Solugéo Injetavel ou Perfusdo 1 g contém sodio

e Amoxil contém 63 mg (2,74 mmol) de sédio. Esta informacéo deve ser tida em consideragédo em doentes
com ingestéo controlada de sodio.

Amoxil P6 para Solucao Injetavel ou Perfusédo 2 g contém sodio

e Amoxil contém 126 mg (5,47 mmol) of sodium. de sddio. Esta informacédo deve ser tida em
consideracdao em doentes com ingestdo controlada de sddio.

3. Como tomar Amoxil
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Nunca ird administrar este medicamento a si mesmo. Uma pessoa qualificada, tal como um médico ou um

enfermeiro, irdo administrar-lhe este medicamento.

e Amoxil serd administrado como uma injecdao ou uma perfusdo numa veia (intravenosamente) ou no
musculo (intramuscularmente).

e O seu médico ir4 decidir que quantidade ird necessitar por dia e quantas vezes as injecGes lhe devem ser
dadas.

o Certifique-se que bebe bastantes liquidos enquanto estiver a receber Amoxil.

Para tratar infecdes
As doses habituais sdo as seguintes.

Criancas com peso inferior a 40 kg

e Maioria das infecGes: 20 mg a 200 mg por cada quilograma de peso corporal em doses divididas ao
longo do dia.

o Doenca de Lyme (uma infecéo transmitida por parasitas chamados carracas): eritema migratorio
isolado (fase inicial — erupcao da pele circular vermelha ou rosa) 25 mg a 50 mg por cada quilograma de
peso corporal em doses divididas ao longo do dia; manifestactes sistémicas (fase tardia — para sintomas
mais graves ou quando a doenga se espalha pelo seu corpo) 100 mg por cada quilograma de peso
corporal em doses divididas ao longo do dia.

¢ Dose Uinica maxima: 50 mg por cada quilograma de peso corporal.

o Dose diaria maxima intramuscular: 120 mg por cada quilograma de peso corporal como 2 a 6 doses
igualmente divididas.

Adultos, doentes idosos e criangas com peso igual ou superior a 40 kg

Dose diaria habitual: 750 mg a 6 g administrado em doses divididas.

Dose diaria maxima intravenosa: 12 g por dia.

Dose Unica maxima intravenosa: 2 g por perfusdo ou 1 g por injecdo de bolus.

Dose diaria maxima intramuscular: 4 g por dia.

Dose Unica maxima intramuscular: 1 g.

Doenca de Lyme (uma infecdo transmitida por parasitas chamados carracas): eritema migratorio
isolado (fase inicial — erupcao da pele circular vermelha ou rosa) 4 g por dia; manifestacGes sistémicas
(fase tardia — para sintomas mais graves ou quando a doenca se espalha pelo seu corpo) 6 g por dia.

Problemas dos rins
Se tiver problemas dos rins, a dose podera ser mais baixa do que a dose habitual.

Se Ihe for administrado mais Amoxil do que o recomendado

E improvavel que Ihe seja administrado demasiado, mas se pensa que Ihe tenha sido administrado demasiado
Amoxil informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente. Os sinais podem ser indisposi¢édo
do estdmago (sentir-se enjoado, estar enjoado ou diarreia) ou cristais na urina, que pode ser observado como
urina turva ou dificuldade em urinar.

Se pensa que possa ter faltado uma injecdo de Amoxil
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Por quanto tempo ira necessitar de tomar Amoxil?
Normalmente, ndo Ihe ir4 ser administrado Amoxil por mais de 2 semanas sem o seu médico rever o seu
tratamento.

Pode desenvolver-se candidiase (uma infecdo causada por fungos nas areas himidas do corpo que pode

causar dor, prurido e secrecao branca) se Amoxil for utilizado por um longo periodo de tempo. Se isto
acontecer informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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Se tomar Amoxil por um longo periodo de tempo, 0 seu medico podera realizar exames adicionais para
verificar se 0s seus rins, o seu figado e o seu sangue estdo a funcionar normalmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Amoxil e consulte um médico imediatamente, se notar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios graves — podera necessitar de tratamento médico urgente:
Os seguintes sdo muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o reacOes alérgicas, os sinais podem incluir: prurido ou erupc¢édo da pele, inchago da face, dos labios, da
lingua ou do corpo ou dificuldades em respirar. Estas podem ser graves e, ocasionalmente, ocorreram
mortes

e erupcdo ou pequenas manchas redondas, achatadas e vermelhas por baixo da superficie da pele ou
nodoas negras na pele. Isto € devido a inflamacdo das paredes dos vasos sanguineos devido a uma
reacdo alérgica. Pode estar associado a dor articular (artrite) e a problemas dos rins

e uma reacdo alérgica retardada pode ocorrer normalmente 7 a 12 dias depois de tomar Amoxil, alguns
sinais incluem: erupc¢oes, febre, dores articulares e aumento dos nédulos linfaticos especialmente
debaixo dos bragos

e uma reacdo da pele conhecida como “eritema multiforme” onde pode desenvolver: manchas roxas
avermelhadas e com prurido na pele, especialmente nas palmas das maos e nas plantas dos pés, areas
inchadas na pele semelhantes a uma “colmeia”, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgaos
genitais. Podera ter febre e sentir-se muito cansado

e outras reacdes graves da pele podem incluir: alteracdes da cor da pele, inchacos debaixo da pele,
formacdo de bolhas, pastulas, descamacao, vermelhiddo, dor, prurido, formacao de caspa. Estes podem
estar associados a febre, dores de cabeca e dores no corpo

o febre, arrepios, dor de garganta ou outros sinais de infecdo, ou se fizer hematomas com facilidade. Estes
podem ser sinais de um problema com as suas células do sangue

e areacdo de Jarisch-Herxheimer que ocorre durante o tratamento da doenca de Lyme com Amoxil e
causa febre, arrepios, dores de cabeca, dores musculares e erupcao da pele .

¢ inflamacéo do intestino grosso (c6lon) com diarreia (por vezes com sangue), dor e febre

e podem ocorrer efeitos secundarios graves no figado. Estdo associados maioritariamente a pessoas em
tratamento por um longo periodo de tempo, homens e idosos. Devera informar o seu médico
urgentemente se tiver:

o diarreia grave com hemorragia

o0 bolhas, vermelhiddo ou hematomas na pele

O urina mais escura ou fezes mais claras

0 amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos (ictericia). Ver também anemia abaixo que
pode resultar em ictericia.

Estes efeitos podem ocorrer quando se esta a tomar 0 medicamento ou até varias semanas depois.

Se alguma das situacgdes acima acontecer fale com o seu médico ou enfermeiro de imediato.

Por vezes pode ter reacdes da pele menos graves tais como:

e uma erupcao com prurido ligeiro (manchas redondas, rosa-vermelhas), areas inchadas semelhantes a
uma “colmeia” nos antebragos, pernas, palmas, maos ou pés. Estas sdo pouco frequentes (podem afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se tiver alguma destas situacgdes fale com o seu médico ou enfermeiro uma vez que Amoxil tera de ser
interrompido.
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Os outros efeitos secundarios possiveis sdo:
Frequentes (podem afetar até de 1 em 10 pessoas)
o erupcdo da pele

o sentir-se enjoado (nauseas)

o diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em100 pessoas)
o estar enjoado (vémitos).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

o candidiase (uma infecdo causada por um fungo na vagina, boca ou pregas da pele), pode obter o

tratamento para a candidiase atraves do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

problemas dos rins

ataques (convulsdes), observados em doentes com doses elevadas ou com problemas dos rins

tonturas

hiperatividade

cristais na urina, que podem ser observados como urina turva ou dificuldade ou desconforto em

urinar. Assegure-se que bebe muitos liquidos para reduzir a probabilidade destes sintomas

. uma excessiva degradacdo de gldbulos vermelhos que causa um tipo de anemia. Os sinais incluem:
cansaco, dores de cabeca, falta de ar, tonturas, palidez e amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos

. namero baixo de glébulos brancos do sangue

. namero baixo de células envolvidas na coagulagdo do sangue

. 0 sangue pode demorar mais tempo a coagular do que normalmente. Pode perceber isto se tiver uma
hemorragia nasal ou se se cortar.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente atraves do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Amoxil

Amoxil P6 para Solucgdo Injetavel ou Perfusdo é para utilizacdo apenas no hospital. O prazo de validade e as
instrucdes de conservacao indicadas no rétulo sdo para informacdo do médico, farmacéutico ou enfermeiro.
O médico, farmacéutico ou enfermeiro irdo preparar o seu medicamento. Quando administrado diretamente
num masculo ou numa veia, 0 medicamento deve ser utilizado imediatamente apos a reconstituicao (este
processo demora normalmente cerca de 5 minutos). (Se Amoxil estiver a ser administrado por perfusao lenta
demora cerca de meia hora a uma hora).

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Amoxil

- A substancia ativa em cada frasco para injetaveis é 250 mg, 500 mg, 1 g ou 2 g de amoxicilina.

- Né&o existem outros componentes. Contudo, par a informacao sobre o s6dio em Amoxil, ver a sec¢do
2.

- O médico, enfermeiro ou farmacéutico ira preparar a injecao antes de utilizacdo com um liquido
apropriado (tal como Agua para Preparagdes Injetaveis ou um liquido para injecdo/perfusao).

Qual o aspeto de Amoxil e contetido da embalagem
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Amoxil 250 mg pé para solucgdo injetavel ou perfusdo é um po branco a esbranquigado estéril acondicionado
em frasco para injetaveis incolor de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo e um anel selante
inviolavel. Disponivel em embalagens de 10 frascos para injetaveis.

Amoxil 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfuséo é um pé branco a esbranquicado estéril acondicionado
em frasco para injetaveis incolor de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo e um anel selante
inviolavel. Disponivel em embalagens de 1 ou 10 frascos para injetaveis.

Amoxil 1 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo é um p6 branco a esbranquicado estéril acondicionado em
frasco para injetaveis incolor de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo e um anel selante
inviolavel. Disponivel em embalagens de 1, 10 ou 30 frascos para injetaveis.

Amoxil 2 g p6 para solucdo injetavel ou perfusdo é um p6 branco a esbranquicado estéril acondicionado em
frasco para injetaveis incolor de 25 ml, com uma rolha de borracha de clorobutilo e um anel selante
inviolavel. Disponivel em embalagens de 10 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante

[Ver Anexo | — A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com 0s seguintes nomes:

Amoxil 250 mg pé para solucéo injetavel ou perfuséo
Reino Unido — Amoxil

Amoxil 500 mg p6 para solucéo injetavel ou perfusao
Franca — Clamoxyl

Irlanda — Amoxil

Reino Unido — Amoxil

Amoxil 1 g pé para solucédo injetavel ou perfuséo
Bélgica - Clamoxyl

Franca - Clamoxyl

Grécia - Amoxil

Luxemburgo - Clamoxyl

Espanha — Clamoxyl

Reino Unido — Vials for injection

Amoxil 2 g pé para solucédo injetavel ou perfuséo
Franca - Clamoxyl

Este folheto foi revisto pela tltima vezem {MM/YYYY}.

[A ser completado nacionalmente]
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Aviso geral relativo ao uso de antibi6ticos

Os antibidticos sdo usados para o tratamento de infecdes provocadas por bactérias. Ndo tém
gualquer efeito contra infecBes provocadas por virus.

Por vezes uma infecdo provocada por bactérias ndo responde ao tratamento com um antibiético.
Uma das raz6es mais frequentes para que isto acontega € porque as bactérias que provocaram a
infecdo sdo resistentes ao antibidtico que esté a ser tomado. Isto significa que as bactérias podem
sobreviver e mesmo multiplicar-se apesar do antibi6tico.

As bactérias podem tornar-se resistentes aos antibidticos por muitos motivos. Usar os antibioticos
cuidadosamente pode ajudar a reduzir as hipdteses das bactérias se tornarem resistentes a eles.

Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, este destina-se apenas a sua
doenca atual. Tomar atencdo aos conselhos seguintes ird ajudar a prevenir o aparecimento de
bactérias resistentes que podem impedir a agdo do antibiotico.

1. E muito importante que tome o antibi6tico na dose certa, na altura certa e durante o nimero
certo de dias. Leia as instrucdes na rotulagem e, se ndo perceber qualquer coisa, peca ao seu
médico ou farmacéutico para explicar.

2. Nao deve tomar antibioticos exceto se Ihe forem prescritos especificamente para si, e s6
deve usa-los, para tratar a infecdo para a qual foram prescritos.

3. Nao deve tomar antibidticos que tenham sido prescritos a outras pessoas mesmo que tenham

tido uma infecdo semelhante a sua.

N&o deve dar antibidticos, que Ihe foram prescritos, a outras pessoas.

Se tiver qualquer antibidtico que tenha sobrado quando terminou o tratamento que 0 médico

Ihe prescreveu, deve entregar o que restar numa farmacia para que seja destruido

apropriadamente.

o &

Administragdo intravenosa

Frasco para injetaveis Solvente (ml)
250 mg 5
500 mg 10
1g 20
24 40

A é4gua para preparacdes injetaveis é o solvente habitual.

Uma coloracdo rosa transitéria pode ou ndo desenvolver-se durante a reconstituicdo. As solucdes
reconstituidas sdo normalmente incolores ou cor de palha clara. Todas as solucdes devem ser vigorosamente
agitadas antes da injecao.

250 mg po para solugdo injetavel ou perfusédo

Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucédo reconstituida de
250 mg (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 50 ml de fluido de perfuséo.

500 mg p6 para solucao injetavel ou perfusao

Preparacéo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solugéo reconstituida de
500 mg (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 50 ml de fluido de perfuséo.

1 g pd para solucéo injetavel ou perfuséo
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Preparacéo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucéo reconstituida de 1
g (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 100 ml de fluido de perfuséo (por
exemplo, utilizando um mini-saco ou sistema de bureta graduada).

2 g po para solugdo injetavel ou perfusdo

Preparacdo de perfusdes intravenosas e estabilidade: adicionar sem demora a solucédo reconstituida de 2
g (como preparada anteriormente — estes sdo volumes minimos) a 100 ml de fluido de perfusao (por
exemplo, utilizando um mini-saco ou sistema de bureta graduada).

A amoxicilina intravenosa pode ser administrada numa variedade de diferentes fluidos intravenosos.

Solucéo intravenosa

Agua para preparagdes injetaveis
NaCl

Ringer NaCl

Lactato de sodio

Ringer lactato de sddio

Dextrose

NaCl - dextrose

A amoxicilina é menos estavel em perfusdes hidrocarbonadas. As solucdes reconstituidas de amoxicilina
podem ser injetadas no sistema de perfusdo gota a gota ao longo de um periodo de 0,5 a 1 hora.

Administracdo intramuscular

Frasco para injetaveis Solvente

250 mg 1,5 ml de &gua para preparacOes injetaveis

500 mg 2,5 ml de &gua para preparacdes injetaveis
ou 5,1 ml de solugdo de élcool benzilico

1g 2,5 ml de solucéo de cloridrato de lidocaina

Todas as solugbes devem ser vigorosamente agitadas antes da injecdo e administradas no prazo de 30
minutos apds reconstituicao.

Qualquer antibidtico residual deve ser eliminado.

Apenas para utilizacdo Unica.
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